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ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

T

RIS
. e
Amoxy Active 131 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru bovianp()rci si gini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA RO

1 gram produs contine:

Substanta activi:
Amoxicilind 131mg
(echivalent cu 150 mg amoxicilina trihidrat)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Carbonat de sodiu anhidru

Sulfat de sodiu anhidru

Citrat de sodiu

Lactoza monohidrat

Pulbere de culoare alba sau aproape alb3, pentru administrare in apa de baut.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinti

Bovine (vitei pre-rumegatori), porci si giini (broileri, gdini pentru reproductie, tineret inlocuire)
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor produse de bacterii Gram negative si Gram pozitive susceptibile la amoxicilina,
la:

Bovine (vitei pre-rumegatori):

~ colibaciloza (Escherichia coli)

— enterite (Salmonella spp)

—~ infectii ombilicale i poliartrite (Escherichia coli, Staphylococcus spp, Corynebacterium
pyogenes, Proteus spp)

— infectii bacteriene secundare (Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida, Streptococcus spp),
rinotraheita infectioasd bovina (IBR) si parainfluenta de tip 3 (PI-3)

Poreci:

~  pleuropneumonie (dctinobacillus pleuropneumoniae)

~  boala Glasser (Haemophilus parasuis)

— diareea post-intarcare (Escherichia coli beta hemolitic)

~ enterite cronice sau acute (Salmonella spp)

— infectii bacteriene secundare (4ctinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus spp, Haemophilus
parasuis) bolilor virale (influenta si boala Aujeszky)



Giini (broileri, gz‘ii'fii pentru reproductie, tineret inlocuire):

- colibacilozi, salmoneloza, pasteureloza/holera aviard (Pasteurella multocida), coriza infectioasd
aviard (Haemophilus paragallinarum)

- irifébtjibgcteriene secundare bolilor virale (larigotraheita infectioasa)

3.3 - Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la iepuri sau la alte rozatoare.
Nu se utilizeaza la animalele cu insuficientd renald.

3.4 Atentiondri speciale

Consumul de api trebuie monitorizat pentru a se asigura doza recomandati. In cazul in care consumul
de ap nu corespunde cantititilor pentru care au fost calculate dozele recomandate, concentratia
produsului medicinal veterinar trebuie ajustatd corespunzator.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilititii patogenilor {intd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe
informatiile epidemiologice si cunostintele referitoare la susceptibilitatea patogenilor {intd la nivel de
fermi sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale nationale si
regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente si poate scadea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de
rezistentd incrucisata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activé sau la excipienti trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi si masci in conformitate cu Standardul European EN 149 sau EN 140 cu filtru
EN 143.

Spélati méinile dupa utilizare.

Acest produs poate provoca iritatii la nivelul pielii si ochilor. In cazul contactului cu pielea sau ochii
clatiti imediat cu apa din abundenta.

Nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipulérii produsului.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei pre-rumegitori), porci si géini (broileri, géini pentru reproductie, tineret inlocuire):

Frecventi nedeterminatd Reactii de hipersensibilitate’

(care nu poate fi estimatd din datele | Reactii incrucisate cu alte peniciline sau cu cefalosporine.

disponibile):
TVariazi de la o urticarie usoard pan la soc anafilactic fatal.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
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detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fe autorltatu
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datel%(de
contact respective. "

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie: ~
Nu existd precautii sau restrictii specifice legate de produsul medicinal veterinar referitoare la
utilizarea acestui produs in perioada de gestatie sau lactatie.

Paséri oudtoare:
Nu se utilizeaza la géinile ale ciror oud sunt destinate consumului uman.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In cazul asocierii amoxicilinei cu aminoglicozide si polimixine apare un efect sinergic.
Combinatia cu acidul clavulanic determind potentarea amoxicilinei fatd de bacteriile producatoare de
beta-lactamaza.

medicinal veterinar utilizat in apa de baut care contine produse biocide.
3.9 Cii de administrare si doze

La viteii pre-rumegdtori se administreaza in inlocuitorul de lapte.
La porci si gaini (broileri, gdini pentru reproductie, tineret inlocuire) se administreaza in apa de baut.

Vitei pre-rumegitori: doza este de 0,5 g produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporala, de doud
ori pe zi timp de 3 — 5 zile consecutiv. [n cazul inlocuitorului de lapte, produsul medicinal veterinar se
adaugd imediat dupa dizolvarea acestora.

Porci: doza este de 0,5 g produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald, de doud ori pe zi sau
500-1000 g produs medicinal veterinar/1000 litri apa de baut, timp de 3 — 5 zile consecutiv.

Giini (broileri, giini pentru reproductie, tineret inlocuire): doza este de 500-1000 g produs
medicinal veterinar/1000 litri apd de baut, timp de 3 — 5 zile consecutiv.

Apa medicamentatd se va administra in 12 ore dupa preparare.

Pentru a asigura dozarea corecti, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Ingerarea apei medicamentate depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza corecta
poate fi necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei de amoxicilina. Se recomanda utilizarea de
echipamente de mésurare calibrate corespunzitor.

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

Se vor respecta dozele si perioada de tratament recomandate.

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 _isteptare

Carne i organe:
Vitei pte-rumegétori: 4 zile
“Porcii 4 zile
Gaini (broileri, gaini pentru reproductie, tineret inlocuire): 3 zile
Nu se utilizeazi la pasiri care produc oud sau sunt destinate sa producd oud pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01CA04
4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este o penicilini semisinteticd. Actiunea sa bactericida se datoreaza interferentei cu
constructia mucopolizaharidica a peretelui celular bacterian. Aceastd structur asigurd rigiditatea
peretelui celular astfel incat acesta este rezistent la presiunea osmotica extracelulard crescuta.
Amoxicilina determina ruptura peretelui celular bacterian si liza celulelor bacteriene.
Amoxicilina inhibd o gama larga de bacterii Gram pozitive si Gram negative, dar este sensibild la
penicilinaza stafilococica.

4,3 Farmacocinetica

Dupi administrarea pe cale orald, amoxicilina este absorbité din portiunea superioar a intestinului

subtire.
Amoxicilina este larg distribuita in tesuturile corpului cu concentratii crescute in ficat, bila, muschi,

rinichi, tesut adipos si tesut pulmonar.

O cantitate foarte mica din doza administrata de amoxicilind este metabolizatd forménd derivati ai
acidului peniciloic ce pot determina hipersensibilitate.

Amoxicilina este in principal excretatd prin rinichi, partial prin filtrare glomerulara si partial prin
secretie tubulard activd. Amoxicilina este excretata intr-o cantitate considerabila prin bila.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitiati majore

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat in combinatie cu antimicrobiene bacteriostatice
precum cloramfenicolul, tetraciclinele si macrolidele.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
- Recipient securizat i cutie din compozit:18 luni.
- Galeata: 9 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupi dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: a se utiliza in 12 ore.
Termenul de valabilitate dupa dizolvare in inlocuitorul de lapte conform indicatiilor: a se utiliza

imediat.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C, a nu se refrigera sau congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
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- Recipient securizat alb de polipropilena prevazut cu capac alb de polietilena de densftﬁ%cézuté X
100 g R

- Cutie din compozit Inchisa la partea superioard cu membrani de aluminiu sigilata §i ,cépac;‘_;h}'ig,plastic
x 1000 g S o

- Gileata albd de polipropilena previzuta cu capac alb de polipropilend x 5000 g

TRETEY
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate. B

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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150100

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 26.06.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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).



ANEXA II

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE.TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Recipient securizat x 100 g; cutie din compozit x 1000 g; gileatd x 5000 g

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Amoxy Active 131 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Amoxicilind 131 mg/g
(echivalent cu 150 mg amoxicilind trihidrat/g)

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

100 g, 1000 g, 5000 g

[4.  SPECH TINTA ]

Bovine (vitei pre-rumegtori), porci si géini (broileri, gaini pentru reproductie, tineret fnlocuire).

[5. INDICATH B

[6. CAIDE ADMINISTRARE B

Se administreaza in apa de baut la porci si gdini (broileri, gdini pentru reproductie, tineret inlocuire) si
in inlocuitorul de lapte (vitei pre-rumegatori).

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE B

Perioada de asteptare:

Carne si organe:

Vitei pre-rumegétori: 4 zile

Porci: 4 zile

Gaini (broileri, gaini pentru reproductie, tineret inlocuire): 3 zile

Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate sa producd oud pentru consum uman.

(8.  DATA EXPIRARII |

Exp. {ll /aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza imediat.
Dupi dizolvare In apa de baut, a se utiliza in interval de 12 ore.
Dupi dizolvare in inlocuitorul de lapte, a se utiliza imediat.

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C, anu se refrigera sau congela.
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| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” % |

N

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” )

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Dopharma B.V.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE }

150100

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL T
1.  Denumirea produsului medicinal veterinar ‘Z%i
~. \){\‘
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Amoxy Active 131 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru bovine, porci si gélm .
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2.  Compozitie

1 gram produs contine:

Substanta activi:
Amoxicilind 131 mg
(echivalent cu 150 mg amoxicilind trihidrat)

Pulbere de culoare alba sau aproape alba, pentru administrare in apa de baut.

3. Specii tinta

Bovine (vitei pre-rumegatori), porci si gaini (broileri, gdini pentru reproductie, tineret inlocuire).
4, Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor produse de bacterii Gram negative si Gram pozitive susceptibile la amoxiciling,
la:

Vitei pre-rumegatori:

— colibaciloza (Escherichia coli)

— enterite (Salmonella spp)

— infectii ombilicale §i poliartrite (Escherichia coli, Staphylococcus spp, Corynebacterium
pyogenes, Proteus spp)

- infectii bacteriene secundare (Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida, Streptococcus spp),
rinotraheita infectioasa bovina (IBR) si parainfluenta de tip 3 (PI-3)

Poreci:

—  pleuropneumonie (4ctinobacillus pleuropneumoniae)

— boala Glasser (Haemophilus parasuis)

— diareea post—intarcare (Escherichia coli beta hemolitic)

— enterite cronice sau acute (Salmonella spp)

— infectii bacteriene secundare (Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus spp, Haemophilus
parasuis) bolilor virale (influenta si boala Aujeszky)

Gaini (broileri, gdini pentru reproductie, tineret inlocuire):

— colibaciloza, salmoneloza, pasteureloza/holera aviard (Pasteurella multocida), coriza infectioasd
aviard (Haemophilus paragallinarum)

— infectii bacteriene secundare bolilor virale  larigotraheita infectioasa)

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la iepuri sau la alte rozétoare.
Nu se utilizeazi la animalele cu insuficien{a renala.
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6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale: .
Consumul de ap trebuie monitorizat pentru a se asigura doza recomandatd. In cazul in care consumul

*de api nu corespunde cantitdtilor pentru care au fost calculate dozele recomandate, concentraia
produsului medicinal veterinar trebuie ajustatd corespunzator.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilititii patogenilor tinta. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe
informatiile epidemiologice §i cunostintele referitoare la susceptibilitatea patogenilor {inta la nivel de
ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale nationale si
regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de

rezistenta incrucisata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activi sau la excipienti trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi si mascd in conformitate cu Standardul European EN 149 sau EN 140 cu filtru
EN 143.

Spalati mainile dupd utilizare.

Acest produs poate provoca iritatii la nivelul pielii si ochilor. in cazul contactului cu pielea sau ochii
clatiti imediat cu apa din abundenta.

Nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipulérii produsului.

fn caz de ingestie accidentald solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

Gestatie si lactatie:
Nu exista precautii sau restrictii specifice legate de produsul medicinal veterinar referitoare la
utilizarea acestui produs in perioada de gestatie sau lactatie.

Péséri oudtoare: :
Nu se utilizeaza la gainile ale cdror oud sunt destinate consumului uman.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

fn cazul asocierii amoxicilinei cu aminoglicozide §i polimixine apare un efect sinergic.

Combinatia cu acidul clavulanic determind potentarea amoxicilinei fatd de bacteriile producatoare de
beta-lactamaza.

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar utilizat in api de biut care contine produse biocide.

Supradozaj:
Se vor respecta dozele si perioada de tratament recomandate.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat in combinatie cu antimicrobiene bacteriostatice
precum cloramfenicolul, tetraciclinele i macrolidele.
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7. Evenimente adverse AP

Frecventd nedeterminata Reactii de hipersensibilitate!

(care nu poate fi estimata din datele Reactii Incrucisate cu alte peniciline sau cu cefald’spf_)rine }

disponibile):

! Variaza de la o urticarie usoari pani la soc anafilactic fatal.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd 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 s contactati maj intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

La viteii pre-rumegétori se administreaza in inlocuitorul de lapte.
La porci §i gaini (broileri, gdini pentru reproductie, tineret inlocuire) se administreazi in apa de baut.

Vitei pre-rumegitori: doza este de 0,5 g produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporali, de doui
ori pe zi timp de 3 — 5 zile consecutiv.

Porci: doza este de 0,5 g produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald, de doui ori pe zi sau
500-1000 g produs medicinal veterinar/1000 litri apa de baut, timp de 3 — 5 zile consecutiv.

Gdini (broileri, giini pentru reproductie, tineret inlocuire): doza este de 500-1000 g produs
medicinal veterinar/1000 litri apa de baut, timp de 3 ~ 5 zile consecutiv.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporala.

Ingerarea apei medicamentate depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza corecti
poate fi necesara ajustarea corespunzatoare a concentratiei de amoxicilina. Se recomanda utilizarea de
echipamente de masurare calibrate corespunzitor.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

In cazul inlocuitorului de lapte, produsul medicinal veterinar se adaugs imediat dupa dizolvarea
acestora.

Apa medicamentatd se va utiliza in 12 ore dupa preparare.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Vitei pre-rumegétori: 4 zile

Porci: 4 zile

Gdéini (broileri, giini pentru reproductie, tineret inlocuire): 3 zile

Nu se utilizeaza la pésari care produc oud sau sunt destinate sa produci oud pentru consum uma.
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C, a nu se refrigera sau congela.

14




A se pistra recipientul bine inchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcatd pe etichetd, dupa Exp. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: a se utiliza In 12 ore.

Termenul de valabilitate dupa dizolvare in inlocuitorul de lapte conform indicatiilor: a se utiliza
imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerinele locale si cu sistemele nafionale de colectare
aplicabile. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
150100

Dimensiunile de ambalaj:

-~ Recipient securizat x 100 g.
— Cutie din compozit x 1000 g.
—  Galeata x 5000 g.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16, Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Judet Timis 307200

Romania
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e-mail: a.ardelean@dopharma.ro



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA §1
PROSPECT COMBINATE

Recipient securizat x 100 g; cutie din compozit x 1000 g; gileata x 5000 g

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amoxy Active 131 mg/g, pulbere pentru administrare In apa de baut pentru bovine, porci i géini

[ 2.

COMPOZITIE B

Amoxicilind 131 mg/g
(echivalent cu 150 mg amoxicilind trihidrat/g)

Pulbere de culoare albi sau aproape albi, pentru administrare in apa de baut.

.

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI : J

100 g, 1000 g, 5000 g

D

SPECII TINTA

Bovine (vitei pre-rumegitori), porci si géini (broileri, giini pentru reproductie, tineret inlocuire)

B

INDICATII DE UTILIZARE J

Tratamentul infectiilor produse de bacterii Gram negative si Gram pozitive susceptibile la amoxicilina,

la:

Vitei pre-rumegatori:

colibacilozi (Escherichia coli)

enterite (Salmonella spp)

infectii ombilicale si poliartrite (Escherichia coli, Staphylococcus spp, Corynebacterium
pyogenes, Proteus spp) '

infectii bacteriene secundare (Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida, Streptococcus spp),
rinotraheita infectioasa bovina (IBR) si parainfluenta de tip 3 (PI1-3)

Poreci:

pleuropneumonie (Actinobacillus pleuropneumoniae)

boala Glasser (Haemophilus parasuis)

diareea post-intarcare (Escherichia coli beta hemolitic)

enterite cronice sau acute (Salmonella spp)

infectii bacteriene secundare (4ctinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus spp, Haemophilus
parasuis) bolilor virale (influenta i boala Aujeszky)

Giini (broileri, giini pentru reproductie, tineret inlocuire):

colibaciloza, salmoneloza, pasteureloza/holera aviard (Pasteurella multocida), coriza infectioasd
aviara (Haemophilus paragallinarum)
infectii bacteriene secundare bolilor virale (larigotraheita infectioasé)

| 6.

CONTRAINDICATII |

Contraindicatii
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Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dinfs
Nu se utilizeaza la iepuri sau la alte rozatoare.
Nu se utilizeaz la animalele cu insuficienta renala.

| 7. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Consumul de api trebuie monitorizat pentru a se asigura doza recomandata. In cazul in care consumul
de apd nu corespunde cantitétilor pentru care au fost calculate dozele recomandate, concentratia
produsului medicinal veterinar trebuie ajustati corespunzator.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranté la speciile tinti:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii patogenilor tintd. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe
informatiile epidemiologice si cunostintele referitoare la susceptibilitatea patogenilor tinti la nivel de
ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale nationale si
regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente §i poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de

rezistentd incrucisata.

Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la substanta activa sau la excipienti trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi $i masca in conformitate cu Standardul European EN 149 sau EN 140 cu filtru
EN 143,

Spalati mainile dupi utilizare.

Acest produs poate provoca iritatii la nivelul pielii si ochilor. In cazul contactului cu pielea sau ochii
clatiti imediat cu apa din abundenta.

Nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipuldrii produsului.

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta §i NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

Gestatie si lactatie:
Nu existd precautii sau restrictii specifice legate de produsul medicinal veterinar referitoare la

utilizarea acestui produs in perioada de gestatie sau lactatie.

Péasari oudtoare:
Nu se utilizeaza la giinile ale céror oud sunt destinate consumului uman.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

In cazul asocierii amoxicilinei cu aminoglicozide si polimixine apare un efect sinergic.

Combinatia cu acidul clavulanic determind potentarea amoxicilinei fatd de bacteriile producitoare de
beta-lactamaza.
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Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar utilizat in apa de baut care contine produse biocide.

Supr;idoza]' :
» Se vor respecta dozele si perioada de tratament recomandate.

TR

Incompatibilitdti majore:
Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat in combinatie cu antimicrobiene bacteriostatice

precum cloramfenicolul, tetraciclinele i macrolidele.

|8. EVENIMENTE ADVERSE ]

Evenimente adverse

Bovine (vitei pre-rumegitori), porci §i gdini (broileri, gdini pentru reproductie, tineret inlocuire)

Frecventd nedeterminatd Reactii de hipersensibilitate’

(care nu poate fi estimata din datele Reactii incrucisate cu alte peniciline sau cu cefalosporine

disponibile):

1'Variazid de la o urticarie usoard pani la goc anafilactic fatal.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd, Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceastd
etichets, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugam si contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro

(9.  DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI ST METODE DE ADMINISTRARE B

La viteii pre-rumegitori se administreaza in inlocuitorul de lapte.
La porci si giini (broileri, gdini pentru reproductie, tineret inlocuire) se administreaza in apa de baut.

Vitei pre-rumegitori: doza este de 0,5 g produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald, de doud
ori pe zi timp de 3 — 5 zile consecutiv.

Porci: doza este de 0,5 g produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporala, de doua ori pe zi sau
500-1000 g produs medicinal veterinar/1000 litri apa de baut, timp de 3 — 5 zile consecutiv.

Giini (broileri, giini pentru reproductie, tineret inlocuire): doza este de 500-1000 g produs
medicinal veterinar/1000 litri apa de baut, timp de 3 — 5 zile consecutiv.

Pentru a asigura o dozi corecti, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald.

Ingerarea apei medicamentate depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza corectd
poate fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei de amoxicilind. Se recomanda utilizarea de
echipamente de mésurare calibrate corespunzator.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA |

Recomandiri privind administrarea corecta

fn cazul inlocuitorilor de lapte, produsul medicinal veterinar se adaugd imediat dupa dizolvare

acestora.
Apa medicamentat3 se va utiliza in 12 ore dupa preparare.
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[ 11.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Carne si organe:

Vitei pre-rumegétori: 4 zile
Poreci: 4 zile
Gaini (broileri, gaini pentru reproductie, tineret inlocuire): 3 zile
Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate sd producd oud pentru consum uman.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea §i indemana copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C, a nu se refrigera sau congela.
A se pastra recipientul bine inchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

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 acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

150100

Dimensiunile de ambalaj

— Recipient securizat x 100 g
— Cutie din compozit x 1000 g
- Gileatda x 5000 g

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimel revizuiri a etichetei
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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

Detingtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Judet Timis 307200, Romania

Tel: +40 728 138 903

E-mail: a.ardelean@dopharma.ro

(18, ALTE INFORMATII B

‘ 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.

[20. DATA EXPIRARII |

Exp. {1l /aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupi dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: a se utiliza in 12 ore.
Termenul de valabilitate dupd dizolvare in inlocuitorul de lapte conform indicatiilor: a se utiliza
imediat.

[21. NUMARUL SERIEI |

Lot {numér}
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