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- ANEXAA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDIC]NAL VETERENAR

AMOXY AL TIVE, 697 mg/g pulbere orala pentru sume 51 pm de gaum o

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CAN TITATIV;X
Fiecare gram contine:
Substanti activi:

- Amoxicilind ‘ o 69,7;mg .

echivalent cu amoxicilina trihidrat . 800 mg
‘ .
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi iseé;iunea.&l.
3. FORMA FAI‘?.MACEUTICA R

Pulbere orald
Pulbere de culoare albd pana la aproape alba

4.  PARTICULARITATI C.LINICE;' :

4.1  Specii fintd

‘,‘sume si pui-de gaina (broileri, puicixgc, pui der ‘?‘P’rloductie)k '

4.2 Ix‘idica;ii pentru utilizare, cu specificarea si)eciilor tinti

Tratamentul infectiilor ciilof i‘eé;girétox‘ii al infectiilor tractului gastrointestin’i] al

infectiilor ur ogemta]e al necrozei la nivelul urechii, al infectiilor secundare in urma
infectiilor virale si al septicemiei cauzate de microorganisme susceptibile la ’

Suine:

amoxicilind
Tratamentul mfecmlor caxlor respiratorii sx al infectiilor traaulm gashomtestma}

Pui de giini:
cauzate de microor ga_m:.me‘susp_ept]b;le_la amoxicilini.

4.3 . Contraindicatii . o i _

A nu se utiliza la animale cu hlpﬁlSSl)S!blhldlb la pcmulme sau la alte substante din grupa

hetalactaminelor.
A nu se utiliza n prezenla dek,rll]oI pr odm,atoale de B jactamaza.
A nu se utiliza la lagomorfe (iepuri) i roz itoare precum porci de gumeea hamsteri sau-gerbili.

‘A nu se utiliza la animale cu tulburdri renale severe, mc!umnd anurie si oligurie.

A nu se utiliza la rumegatoare sau cabdlme

4.4 Atentlonarl speciale pentru ﬁecarc spu,le unta

Animalele bolnave au un comportdmeut modificat in ceea ce priveste consumul de api si trebme
tratate parenteral, dacd este necesar.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare,

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Paliticile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale trebuic luatc in C011<1derale atunci c(md



“Doza lccomandata este de 1
"+ mg de produs medicinal veterinar per 1 kg de greutate corporala per zi), admmlstlata timp de 3-5 zile

.mg de produs medicinal veterinar per 1 kg de g

se ut]'izeaza ,)fédusul

‘Utilizared produsului trebuie si se blxzt,zc pe teste.de susceptlbxhtate ale: bavtemlol izolate de la
" animale. Daciacest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epldemio ogice

locale (regionale, la nivel de fermd) cu privite la susceptibilitatea bacteriilor tintd.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor previzute in-RCP poate creste preva]ema bacteriilor:

rezistente la amoxicilina si poate reduce eficacitatea tratamentulul.

- Precautii speciale care trebuie luate de persoana care admlmstreaza modusul medmnal vetermax la

animale

" Penicilinele potcauza hlpersensxbl itate (a]erg,le) in urma injectirii, inhalarii, mgeram sau contactului
~-cu pielea. H]peiSCﬂS)blhtate’i la peniciline poate cauza reactii incrucisate la cefaiosporme si invers.

Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

~Persoariele cu hxpvrs&nmblhtﬁte cunoscuta la antibioticele betalacmmxce trebme sd evite mzuupulm ea

produsului.

~“Manipulati acest produs cu mare grija pen‘uu aevita expunerea luand toate mésurlle de precautie

recomandate. ;
Purtali manugi si o masci semxfama‘la de unica to]osmta in conformxtate cu standaldul european

EN149 sau 0 masca de respirat reutilizabild in conformitate cu standardul european EN140 cu un filtru

conform cu EN143 atunci cand amestecati si mampulatl produsul. Spalatx va pes maini dupa utlilzare

fn cazul contactului cu ochii sau cu pielea, spa lati imediat cu apé.
Daci dézvoltati simptome in urma expunerii; precum o eruptie cutanatd, trebuic sa consultati medlcul

' si sa-i aratati aceasta atenfionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dxﬁcultaule de respiratie

sunt simptome mai grave si necesitd ingrijiri medlcale urgente.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Penicilinele si cefalosporinele pol cauza lupexsens;blhtate in urma administrérit. Ouazxonal reactiile
alergice la aceste substan;e pot fi grave.

4,7  Utilizare in perioada de gestafie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatici §i a lacta‘nel
Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au: «cvidentiat semne ale unor efecte teratogene, fetoto‘cloe

sau m’tternotoxxce

A se’utiliza nutnai in conformltate cu evaluarea Iaponulux beneficiu/risc efecmdtd de medlcul veterinar

responsabil.

4.8 Intemcgiﬁni cu alte px;oduse ,medicina‘lé si‘ alte forme de inlefac@iune
A nu se combina cu antibiotice bactex'io,s;fatice.

4.9  Cantitati de adminié{mt §i calea de aﬁministrarc

Pentru adﬁlinistrare orali

Utilizare inn apa de baut si in hrani la suine,

Utilizare in apa de baut la put de gainé.

Suine: :
1,2 mg amoxicilina per kg de greutate corporala zilnic (echlvalem cu 16,1

consecutive.

Pui de gaina:
Doza recomandati este de 20 mg amoxicilind per kg de greutate corporala zilnic (echivalent cu 28,7
greutate corpordla per zi), administrati tlmp de 3-5 zile

consecutive,




Utzlz:an? in.apa.de baut

~Pentru prepararea apel medxcamentate tJ ebme sd.se tma seama de £r eu‘cdtea corpora{a -ammalelor B

. care vor fr tratate i de consumul zilnic efectiv de apa al acestora. Consumul poate varia’ 'm fuﬂcme de

~factori precum. specia, vérsta, starea de sanitate, rasa si sistemul de crestere (de exemplu, temperatura
- diferitd; regimuri de iluminat diferite). Pentru a obtme dozarea corecta, ooncentrapa de amoxicilind -

. trebuie ajustatd corespunzitor.

Prepzn area apei medicamentate trebune sd aSnge o cantltate de medlcament cale’sa ﬁe consumata in
‘urmdtoarele 12 ore. Orice rest de apa medicamenta neutilizati trebuie aruncata dupa 1 orc 51 trebuie

. preparatd apd medicamentata proaspita pentru urmitoarele 12 ore.
Urmétoarea formuli poate fi utilizati pentru a calcula cantztatea necesari de- px odus medxcmal

vetermax in mg per Imu de apd de baut

..ing de produs/kg de greutate x . greutatea corporald medie (kg)
‘a animalelor care vor fi tratate -

corporala/a

\ consitm mediu zilnic de apa (htn) per ammal

Produsul medicinal veterinar trebuxe adauoat in apa de baut prin amestecare temexmca pana
_ dizolvarea completd a produsului. Solubllltatea maxima a produsului In apa este de aproximativ 6
g/litru. Trebuie si fie dlspombxl un acces suF01911t la sistemul de alimentare cu apd pentru animalele

n consum adecvat de api. Nu trebuie si fie disponibile ‘alte surse -
t:-In swtemele de crestere libera, acestea trebuie tinute in

care trebuic tratate, pentru a asigura u

- de apa in timpul pericadei de tratame
grajd/tarc pe durata tratamentului.
Unde este cazul, sistemul de alimenta
perioadet de tratament, pentru a se ev

Utilizqre in hrand: _ _
Produsul poate fi administrat si in hra
destinata doar tratamentului individua
. sil primeascd tratamentul. Doar dimen
hrana.

‘Grupurile mai mari trebuie tratate cu api de biut medicamentata. A
ea trebuie amestecatd bine intr-o-cantitate mica de'hrani i

inainte deratia principald. Trebuie si vi asigurati c¢é doza

{nainte de fiecare administrare, pulber
trebuie administrati direct animalului

previzuta va fl ingeratd complet
TPentru stabilirea dozei cor ecte si ev 1ta1

corect posxbx}
_4.10 Supradoz:ire (simptome, prdcu

fn-cazul supraaozm ii, nu sunt cunoscu
adverse! .

4,11 Timp de’asléptare

Suine: carne §i organe:
Pui de gaind: - carne §i organe:
Nu este antorizata utilizarea la pdS’lrlle
Nu se utilizeaza n interval de 4 sdptam

2 zile.

1 zi.
care produ(, oui pcnu U.CONsuIm uman.
4ni inainte de inceperea perioadei de ouat.

B

eduri de urgenta, hntidbturi), dupi caz

.. Ing de plodus per ‘
htru de apa de baut

ire cu apé‘ trebuie curdtat in mod corespunziilor’ dupd incheierea
ta ingerarea de cantitifi subterapeutice de substanti activi.

1 la doza zilnic recomandatd. Aceastd cale de administrare este
[ al porcilor, In ferme unde doar un numir mic de porci urmeazi
siunea de-ambalaj de 100 g este adecvatil pentru utifizarea in

ea' subdozirii, greutatea corporald trebui¢ determinata cit mai

.

e alté efecte in afara celor mentionate in sectiunea 4.6 Reactii- ~
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i | FARMA(‘OLOGICE

' _Urupa fi otezapeutlca Amtlbacterlene betalactamlce pemcﬂme :
“i-Lodul veterinar ATC QJOICA04 : - e e

5.1 Proprletatl farmacodinamice

' Amoxicilina esté o pemc;hm cu spectru larg cu actiune bactenmda unpotx iva ultor bacterii Gram-

pozmve si Gram- -negative.

 Activitatea sa-se datoreazi capacitifii de mhlbare a dezvoitam structurii rete ei de peptidoglican in -

peretele celular bacterian.
ke Amo‘(mhna este rezxstenta la acizi, dar nu este rezistentd” la actlunea betalactamazelox

5.2 Parﬁculantap falmacocmetxce ‘

: Amo‘uu]ma se absoarbe rapid §i aproape complet din tractul gast1 omtestmal st este stablla in prezenta
" acizilor gastrici. Concentratiile maxime de amoxicilind sunt atinse in decurs de 1-2 ore. Gradul de ‘
“ legare de proteinele serice este redus. Amo‘umlma este. dlsmbmta in-mare masura in 1ntregu]

organisim.
Amoxicilina este ehmmata in pr mmpal pe ca]e renala sub foxma a&ctxva determmand concentx atii

ridicate-in tesutul renal s in urind, O parte mai mica a dozei adm nistrate de amoxmlma este excretatd

m blla

6. PARTICULARI] ATIF FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Carbonat de sodiu
Citrat de sodiu

6.2 Incompatibilitifi
© A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
6.3  Perioadi de valabilitate

" Perioada de valabilitate a pxodusuhn mcdlcmal vetermdx aga cum este ambalat pentlu vanzare 3 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului prlmar 28 zﬂe :

_Perioada de valabilitate dupd reconstituirea in apa de baut: 12 ore.
Perioada de valabilitate dupa incorporare tn hrana: a se uttlllza_lme_diat.

6.4, Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturé mai mica de 25°C.
" A se pastra in ambalajul original. :

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

- Flacon securizat: flacon din-poli propilend de cu]oarc d”)d mdus cu capac dm pohetrlend cu dexlsltate

~joasa.
Flaconu] securizat contine 100 g, 250 g, 500 g sau 1 kg dé plOdUS
~'Gileata: gileata din polipr opdem de culoaxe alba prev azufa cu cz?pac din pohp[opllena

Galeata contme 1 kg, 2.5 kg sau 5 kg de produs.-

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comér'cialjzale‘



6.0 - Precautii speciale pentru eliminarea produselor medxcmale vetennare neutxhzate sawa
- deseurilor provenite din utilizarea. unor astfel de produse o

Orice produs medicinal veterinar neutlhzat sau de§eu provemt din unhzarea unor astfei de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. |

7. DE’I INATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

'Dopharma Researuh B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, I"an]e de Jos
research(@dopharma.com

8. NUMARULAUTORIZATIEL DE_ COMERCIALIZARE
9. DATA 11 AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEL |
10.  DATA REVIZUIRI TEXTULUI -

INTERDICTIX PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Numai pe baza de refeta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

.. | Flacon securizat gi gileata ~ ~ 7

,,LL _ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

’ Amoxmg‘tive, 697 mg/g, pulbere orald pentru suine si pui de giina

- [2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $IA ALTOR SUBSTANTE

C Amoxicilia 697 mgg
echivalent cu amoxicilind trihidrat =~ 800 mg/g

3. FORMAFARIVL&CEUTICA R ST P
Pul be[eomla o 4 e e o : | L - R

“Pulbere de culoare albd pana la apr oapg, aIb

4 DH\/IENSIUNEAAI\/LBALAJULUI. R - ]

250 grame, 5

5.  SPECIH TINTA

~“Suine si pui de gaind (broileri, puicute, pui de ;‘e'prodllétié)L'

6. INDICATIL

Tratamentul infectiilor cdilor. respxratom al infectiilor tractulut gdbl[‘O)nlCStmﬂl al
- infectiilor urogenitale, al necrozei la nivelul urechii, al infectiilor secuindare in urma
infectiilor virale si al septicemiei cauzate de microorganisme SUSC€ptlbllc la

- amoxicilina.
Tratamentul infectiilor cdilor respiratorii si al infecfiilor tractului gaf:tromteslmal

“cauzate de microorganisme susceptibile Ja amoxicilina.

“. Suine:

' Pui de glind:

7. CONTRAINDICATO . .. N

A nu se utiliza la animale cu hxpersenslbihtate la pemcn]me sau Ia alte substantc din grupa

betalactaminelor.

A'nu se utiliza in prezenfa bactemlor producatoaxe de f- lactamaza

A nu se utiliza la lagomorfe (iepuri) si rozdtoare precum porci de gumeea hamsten sau gezbl
A nu se utiliza la animale cu tulburiri renale severe, incluzand anurie §i oligurie.

A nu se utiliza la rumegatoare sau cabaline.



“Periicilinefe
alergice la aceste substante pot fi grave. :
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menponate In acest prospect vi ruvam

informati medicul veter'nar

»efalcspm inele pot cauza hlpersenSIblhtate in urma adnnmsuam Ocazional, reacmle

5. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINTSTRARE SI MOD DE
| ADMINISTRARE

Pentru admmistrare orala
Utilizare in apa de bdut la suine si pui de gaind.

Suine:
- Doza recomandata este de 11,2 mg amoxicilina per kg de greutate corporald zilnic (echwa ent cu 16,1

mg de produs medicinal veterinar per 1 kg de greutate corporala per zi), admmlstx ata timp de 3-5 zile

consecutive. .

Pui de gaun : _
‘Doza récomandata este de 20 mg ‘amoxicilind per kg de greutate corporald zilnic (echivalent cu 28,7

mg de-produs medicinal veterinar per 1 kg de greutate corpoxala per zi), administrata timp de 3-5 zile
consecutive. . ' : :

Uttlzzaze in apa de baut : ;
Pentru prepararea apC] medicamentate, trebuie si se tind seama de greutatea corporald a animalelor

care vor fi tratate si de consumul zilnic efectiv de apd al acestora. Consumul poate varia inl funciie de
factori precum specia, virsta, starea de sinitate, rasa §i sistemul de crestere (de exemplu, temperaturd
diferitd, reginuri de iluminat diferite). Pentru a obtine dozarea corecta, concentraia de amoxicilind
trebuie ajustati corespunzitor.
Prepararea apei medicamentate trebuie sd asigure o cantitate de medicament care sa fie consumata
urmitoarele 12 ore. Orice rest de apa medicamentata neutilizata trebuie aruncata dupa 12 ore si trebuie
preparati-api medicamentata proaspita pentru urmitoarele 12 ore. . :
* Urmitoarea formula poate fi utilizata pentru a calcula cantitatea necesari de produs medicinal

veterinar in mg per litru de apa de baut:

..mg de produs/kg de greutate x greutatea corporald medie (kg)
- corporald/zi a animalelor care vor fi tratat

(4']

, — - - ) . mg de produs per
consuin mediu zilnic de apa (litri) per animal ‘ litru de apd de baut

Produsul medicinal veterinar trebuie adiugat in apa de baut prin amestecare temeinica pind la
dizolvatea completd a produsuiui. Solubilitatea maxima a produsului in ap¥ este de aproximativ 6
g/litru. Trebuie sa fie disponibil un acces suficient la sistemul de alimentare cu apd pentru animalele
care trebuie tratate, pentru a asigura un consum adecvat de apa, Nu trebuie sa fie disponibile alte surse
de api in timpul perioadei de fratament. fn sistemele de crestere libera, acestea trebuie tinute in
grajd/tarc pe dyrata tratamentulul.
Unde este cazul, sistemul de alimentare cu apé trebuie curdtat in mod corespunzitor dupd incheierea
perioadei de tratanient, pentiu a se evita ingerarca de cantitati subterapeutice de substantd activa.

[ 10. TIMP DE ASTEPTARE o | - - ' B
Suine: o ame‘si drome' 2 7ile.
Puide giina: . carne §i organe: 1 zi.

‘Nu este permisa utilizarea la pasarile ouatoare care produc oud pentru consum uman.



‘T{,\., Y

Nu se utilizeaza In interval de 4 sdptiméni inainte de inceperea perioadei de ouat.

11 ’A‘TENTIQNARE (ATENIIONARI'Z)‘ SPECIALK (SPECIALE), DUPA CAZ

Atengiondri speciale pentru fiecare specie fintd :
Animalele bolnave au un comportament modmcat in ceeace erC§te consumul de apa §| trebme

tratate parenteral, daci este necesar.

Precau{tl speciale pentru utilizare la ammale
" Politicile antimicrobiene oficiale, nattonale sl 1'6010116.16 trebuie lunte in considerare atunci czmd

se utilizeazi produsul. .
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe teste de susccpublhtate ale bactemlor 1zolate dela
“animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe mfomlatnle epldemlo]oglce

locale (regionale, la nivel de ferma) cu privire.la susceptibilitatea bacteriilor finta. :

" Utilizarea produsului in afara instructiunilor previzute in RCP poate creste prcvalenta bacteriilor
rezistente la amoxicilind §i poate reduce ef cacntdtea tratamentulm

Atentiondri pentru utilizator ~
Penicilinele pot cauza hipersensibilitate (alerg;e) in urma mjectam mha]aru,‘moeram sau contactulux'

¢cu pielea. Hipersensibilitatea Ja peniciline poate cauza reactii incrucisate la cef'llospm ine si invers.

Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.
“ Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la antibioticele betalactamlce tr ebule si evite mampularca

produsului.
Manipulati acest produs cu mare griji pentru aevita expunerea, fudnd toate masurlle de precautlc

recomandate.
Purtafi ménusi si fie o masci semlfacmla de unica folosmta in confonmtate cu standardul european

EN149 sau o masca de respirat reutilizabild in conformitate cu standardul european EN140 cu un filtru
conform cu EN143 atunci cind amestecati §i manipulati produsul. Spélati-va pe maini dupa utilizare.

fn cazul contactului cu ochii sau cu pielea, spalati imediat cu apa.
- Daci dezvoltati simptome in urma expunerii, precum o eruptie cutanat, trebuie sa consultaji medicul

si sd-i aritati aceasta atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dlﬁculta‘p ¢ de respiratie
sunt sunptome mai grdve si necesrca Ingrijiri medwdle urgente.

Utilizare in pez‘zoada a'e ge,xtcme lactatie sau in pei zoada de ouat
' Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestafiei.si.a- lactdtlex

Studiile de laborator la sobolani si lepuu nu au evidentiat semne ale unor efecte teratogene, fetotoxice

say matemotoxme . :
A se utilizanumai in conformitate cu evalual ea x’iportulux benefxclu/nbc efectuata de medlcul vetumm

_responsabil.

Interac{iuni
A nu se combina cu antibiotice bacteriostatice.

Incompatibilifdili
A hu se amesteca cu niciun alt produs medicinal vetermar.

[ 12. DATAEXPIRARIT ~ s o

EXP << >>
Perioada de valabilitate dupa prima deschldetc a ambalajulul pnmar 78 de zile -

. Dupi deschidere, se va utiliza pand la...
’ Du;m dxluaxe in apa de baut, se va utmza in decurs dc 12 ore.



(13 LO\FDITII L’ECLALEDEDEPOZIFARE ] T

A nu se pasfm 12 tempera*ma mai mare de 25 °C A se pastxa in ambalajul ongmdl
. A nu se utiliza dupi data expirdrii inscrisi pe ‘ambalaj-dupi exp.-

14 PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU |
ADESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medlcmai veterinar neutilizat sau deseu provenit din utlhzarea unor astfel de produse
trebule elxmmate in conformitate cu cermtele logale. ' :

15 MEN TIUN]JA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” sI CONDITIL SAU RESTRICTII
| © PRIVIND ELIBERAREA §I UTILIZARE, dupa caz ‘ _

~Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza’ numai pe baza de re;eta vete: inard.

16, MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea gi indeména copiilor. 7

17. NUMLLE SLADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE
SIA DETINATORULUI AUTORIZA’IIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE ’

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
494] VX Raamsdonksveer, Térile de Jos

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24 ,
4941 VX Raamsdonksveer, Tarile de Jos

['18. NUMARULAUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE t

[19. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEL DE PRODUS -

Serie << . »>

* [ 20.DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL |
L L |
| 21. . ALTE INFORMATII ' B E

Lista dimensiunilor de ambalaj:
- Flacon Securizat: 100 g, 250 g. 500 g. 1 kg.



- Galeatd: | kg, 2,5 kg, 5 kg. | ‘
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercmllzate




" [ INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

: Flacon secunzat

~ [1._ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amoxy Active, 697 mg/g, pulbere orald péntru suine i pui de gdind.

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Amoxiciling 697 mg/g
echivalent cu amoxicilind trihidrat 800 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala
Pulbere de culoare albd pani la aproape alba

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUL

100 grame ’

|5, SPECH TINTA

Suine si pui de gdini (broileri, puicute, pui de reproductie).

[6._iNDICATIL

~Suine:

amoxicilina.
Pui de gaina:
cauzate de microorganisme susceptibile la amoxicilin.

Tratamentul infectiilor cailor xespuatorn al mfectulor tractului gastrointestinal, al
infectiilor uxogemta[e al necrozei la nivelul urechii, al infectiilor secundare in urma
infectiilor-virale si al septicemiei cauzate de microorganisme susceptzbsle la

Tralamentul mfcc;ulor cailor respiratorii i al’ mfectulm tractului gastnomtestma}

R ,,__I
J

7. CONTRAINDICATII

- Anuse utiliza la animale cu Inpexsens]bxhtate la peniciline sau la alte substantc din grupa

betalactaminelor.
A nu se utiliza in prezenta bacteriilor ploducdloare de B- lactama7a

- A nu se utiliza la lagomorfe (iepuri) si rozitoare precum porci de guineea, hamsturl sau gerbili.

A nu se utiliza la animale cu tulburdri renale severe, incluzand anurie st oligurie.
- Anu se utiliza la rumegatoare sau cabaline.. :

8. REACTIIADVERSE



d‘elgxce la aceste substante pot fi grave. -

- Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menhonate in acest prospect va rugim

informati medicul veterinar.

9.°  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADM]NISTRARE SI MOD DE

ADI\/HNISTRARE

~g/litru. Trebuie sa fi

- perivadei de tratameg

e .apd in timpul per

Péntru administrare orald _
Utilizare in apa de baut si in hrana Ia suine
Utilizare in apa de baut la pui de giina.

Suine: \
Doza recomandata este de 11,2 mg amoxicilind per kg de greutate corporali zilnic (echivalent cu 16,1
mg de produs medicinal veterinar per 1 kg de-greutate corporald per zi), administrata timp de 3-5 zile

consecutive.

Pui de géina:
Doza recomandati este de 20 mg amoxicilind per kg de greutate corporald zilnic (echivalent cu 28,7
mg de produs medicinal veterinar per. 1 kg de greutate corporala per zi), administratd timp de 3-5 zile

consecutive.

Utilizare in apa de béut
Pentru prepararea apei medicamentate, trebuie si se tind seama de greutatea corporali a animalelor

care vor fi tratate §i de consumul zilnic efectiv de ap# al acestora. Consumul poate varia in functie de
[actori precum specia vérsla, starea de sanatate, rasa $1 sistemul de crestere (de exemplu, temperaturi
diferita, regimuri de iluminat diferite). Pentru a ob;me doza1 ed corecta concentratia de amoxicilind
trebuie ajustati corespunzator.

Prepararea apei medicamentate trebuie sa asigure o cantitate de medicament care sa fie consumata in
urmditoarele 12 ore. Orice rest de apa medicamentata neutilizatd trebuie aruncata dupa 12 ore i trebuie
preparata apd medicamentata proaspita pentru urmétoarele 12 ore.

Urmatoarea formuld poate fi utilizata pentru a calcula cantxtatea necesara de produs medlcmdl

*veterinar in mg per litru de apa de baut

..mg de produs/kg de greutate x greutatea corporald medie (kg)
corporald/zi a animalelor care vor fi tratate

: = ... mgde produs per
litru de apa de baut

consum mediu zilnic de apd (litri) per animal-

"Produsul medicinal veterinar trebuie adiugat in apa de baut prin amestecare temeinica pini la
‘dizolvarca completd a produsului. Solubilitatea maximi a produsului in apd este de aproximativ 6

e disponibil un acces suficient Ia sistemul de alimentare cu api pentru animalele
pentru a asigura un consum adecvat de apd. Nu trebuie sd fie disponibile alte surse

care trebuie tratate,
ioadei de tratament. In alb{unele, de cresture libera, aoestea trebuie tinute in

grajd/tarc pe durata tratamentului. :
Unde este cazul, sistemul de alimentare cu apa trebuie curdtat in mod corespunzitor dupa incheierea

nt, pentru a se evita ingerarca de cantitdti subterapeutice de substantd activi.

Utilizare 1n hrana:
Produsul poate fi ad

ministrat si In hrand la doza zilnici recomandala. Aceasta cale de administrare este

" destinata doar tratamentului individual al porcilor, in ferme unde doar un numar mic de porci urmeazi

sl primeasca tratamentul. Doar dimensiunea de ambalaj de 100 g este adecvata pentru utilizarea in
hrana. Grupurile mai mari trebuie tratate cu apd de baut medicamentata.



- Iudmte“d
L trebule admmrsth,

[ ) E . . - "

figcare ,drrumau are, pulberea trebuie amestecatd bine intr-o cantitate mica de hrana gi
@ direct animalului inainte de ratia principali. Trebme sa vi asigurati ¢i doza

prevazut Jay il mgerata complet.

- Pentru stabilirea dozei corecte sl evitarea subdozam greutatea cmporala trebme determmata cdt mai

corect posibil.

| 10. TIMP DE ASTEPTARE

Suine: carne §i organe: 2 zile.

Pui de gaind:  carne si organe: “1zi

Nu este permisa utilizarea la pisirile oudtoare care produc oul pentru consum uman.
Nu se utilizeazd in interval de 4 sdptdméni inainte de nceperea perioadei de ouat.

" [11. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ _

Atentiondri speciale pentru fiecare specie finid
-Animalele bolnave au un comportament modificat in ceea ce prwe§te consumul de apa si-trebuie

tratate parenteral, daci este necesar. o : o

Precautii speciale pentru wtilizare la animale
Politicile antimicrobiene oficiale, nationale §i regionale trebme luate in considerare atunci cand

se utilizeaza produsul. ‘
Utilizarea produsului trebuic sa se bazeze pe teste de susceptibilitate ale bacteriilor izolate de la

animale. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice

locale (regionale, la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tintd.
‘Utilizarea produsului in afara instructiunilor prevazute in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
tezistente la amoxiciling §i poate reduce eficacitatea tratamentului.

Atengiondri pentru utilizator
Penicilinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) In urma injectarii, inhalarii, ingerarii sau contactului

-cu pielea. Hipersensibilitatea la penlcllme poate cauza reactii Incrucigate la cefalosporine si invers.

Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.
: Pe:soanele cu hipersensibilitate cunoscuti la antibioticele betalactannce Uebuxe sa evite mampularea

produsului.

*‘Manipulati acest produs cu mare griji pentru a evita expunerea, ludnd toate masurile de premutle

recomandate.
Purtati minusi si 0 masca semifacialé de unica folosin{d in conformitate cu standardul european

EN149 sau.o masca de respirat reutilizabild in conformitate cu standardul european EN140 cu un filtru

. conform cu EN143 atunci cdnd amestecati si manipulati produsul. Spilati-vii pe méini dupa utilizare.

In cazul contactului cu ochii sau cu pielea, spalag imediat cu api.

) sDaca dezvoltati simptome n urma expunerii, precuimn o eruptie cutanatd, trebuie si consultati medicul

i sd-1 ardtati aceasta atentionare. Umflarea ;egbx, a buzelor sau a ochilor sau dxﬁcultafx de rccp'mm

sunt simptoime mai grave si necesiti ngrijiri medicale urgente.

Utilizare in perioada de gestafie, luctatie sau in perioada de ouat ‘
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatici si a lactatiei.
Studiile de laborator la §obo ani si fepuri nu au evndcntnat semne ale unor efecte teratogene, fetotoxice

sau maternotoxice.

- A se utiliza numat in conformitate cu ev aluarea lapOl‘lU]Ul beneflcm/usc efectuata de medicul veterinar

responsabil.

Interactiuni
A nu se combina cu antibictice bacteriostatice.

Incompearibilitai



- Anu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar. -~ -~ -

[12. DATAEXPIRARO . -~ . T

- EXP << >>

Perioada de valablhtate dupi prima deschrdcw a ambala_) qux pmnzu 28 de zﬂe

Dupa deschidere, se va utiliza pand la... |
Dupi diluare in apa de but, se va utiliza Tn decurs de 12 ore.
Dupa incorporare in hrand, a se utiliza’ xmed}at

[13.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 5 "C A'se pastra in ambalajul ormnal
Anu se utiliza dupi data expiriirii inscrisi pe:ambalaj dupi exp. »

- PRE CAUTII SPECIALE PENT RU ELINI]NAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ ' ,

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

15. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupi caz _ -

»Numal pentru uz veterinar” - se ellbereaza numai pe baza de refetd véterinara.

16. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPH"LOR”

A nu se lisa la vederea gi indeména copiilor.

- NUMELE ST ADRESA DETIN ATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PEN T RU
ELIBERAREA SERIILOR DEPRODUS, DACA SUNT DIFERITIZ ' - o

17.

Detinitorul autorizatiei de c,omeruahzaie -

Dopharma Research B.V. S
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Tarile de Jos

Producator responsabil pentru ehberared sel iei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24
4947 VX Raamsdonksveer, Tarile de Jos

i

[18. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



L1

Seue & SR ‘&

- | 20. DATE IN BAZA CARORA AFOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL |

- |21.  ALTE INFORMATI

Lista dimensiunilor de ambalaJ SR
.- Flacon securizat: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg -

- Galeatd: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg. .
Nu toate dunen31u111!e de ambaldje pot h comercxahzate
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. PROSPECT

(Toate infmma;i_ile suqt inscrise pe etichetd/ambalajul secundar)



