At « L

ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMOXY ACTIVE CTD 697 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut la gaini, curci si rate

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram contine:

Substantd activd:

Amoxicilina 697 mg
sub forma de amoxicilina trihidrat 800 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut.
Pulbere de culoare alba pani la aproape alba.

PARTICULARITATI CLINICE

4.1.

4.2

4.3

4.4

4.5

Specii tinta

Géini (de carne, oudtoare, de reproductie), curci, rate (de carne, de reproductie).

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Géini, curci si rate: tratamentul infectiilor provocate de bacterii susceptibile la amoxicilina.

Contraindicatii

Nu se utilizeazd pentru infectii cu bacterii producitoare de B-lactamaza.

Nu se utilizeazi pentru iepuri, cobai, hamsteri, gerbili sau alte ierbivore mici.

Nu se utilizeaza pentru animale cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline sau la oricare dintre
substantele din categoria beta-lactamilor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi pentru rozitoare sau cai.

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va tine cont de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale

atunci cand se utilizeazi produsul.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe antibiograma tulpinilor bacteriene izolate de la
animale. Dacd aceasta nu se poate realiza, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, de la nivelul fermei) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor
tintd.

Utilizarea produsului féra respectarea instructiunilor furnizate in documentele asociate produsului
poate determina cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la amoxicilina si reduce eficacitatea
tratamentului.



4.6

4.7

4.8

4.9

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

Penicilinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie sau contact
la nivelul pielii. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca reactii incrucisate la cefalosporine
si invers. Este posibil ca, ocazional, reactiile alergice provocate de utilizarea acestor substante sa
fie grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la antibiotice beta-lactamice trebuie sd evite
manipularea produsului.

Manipulati produsul cu foarte multa atentie pentru a evita expunerea, respectand toate masurile de
precautie recomandate.

Acest produs poate provoca iritatii la nivelul pielii si ochilor. Evitati contactul cu pielea si cu
ochii.

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

In timpul prepardrii si administrérii apei de baut medicamentate, se va evita contactul produsului
cu pielea si inhalarea particulelor emanate. Purtati manusi si fie semimasca pentru protectie
respiratorie de unica folosinta in conformitate cu Standardul European EN149 fie mascd de
protectie respiratorie reutilizabild in conformitate cu Standardul European EN1 40 cu filtru EN
143 cand amestecati si manipulati produsul. Spalati méinile dupd utilizare.

In caz de contact cu ochii sau cu pielea, spalati imediat cu apa.

in cazul in care vi confruntati cu simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptie cutanata
tranzitorie, trebuie si solicitati sfatul medicului si si prezentati medicului aceastd atentionare.
Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultdtile respiratorii sunt simptome mai grave si
necesitd urgent ingrijiri medicale.

Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca aparitia hipersensibilitatii dupa administrare. Este
posibil ca, ocazional, reactiile alergice provocate de utilizarea acestor substante sa fie grave.

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

Studiile de laborator efectuate la sobolan nu au produs dovezi privind existenta efectelor
teratogene asociate administrarii de amoxicilind.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se combina cu antibiotice bacteriostatice.
A nu se utiliza concomitent cu neomicina, deoarece blocheazi absorbtia penicilinelor orale.
in cazul asocierii cu antibiotice B-lactamice si aminoglicozide apare un efect sinergic.

Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru utilizare in apa de baut.

Se pregateste solutia cu apa potabild proaspéta imediat fnainte de utilizare. Apa medicamentata
care nu este consumata in interval de 12 ore trebuie aruncat, iar apa de bdut medicamentata
trebuie improspéatata.

Pentru a asigura consumul de apa medicamentata, se va restrictiona accesul animalelor la alte
surse de apa pe durata tratamentulu.

Pentru calcularea concentratiei necesare se va utiliza urmatoarea formuld (exprimatd in miligrame
de produs pe litru de apé de baut):



4.10

4.11

x mg produs/kg X greutate corporald medie (kg)
greutate corporala/zi  a animalelor care vor fi tratate

A~

= x mg produs pe
consumul zilnic mediu de apd (1) per animal litru ap4 de baut

Pentru a asigura o doza corects, greutatea corporald trebuie determinati cu maxima precizie,
pentru a evita subdozarea. Consumul de apd medicamentata depinde de starea clinici a
animalelor. Pentru a obtine doza corectd, este necesara ajustarea concentratiei de amoxicilind pe
baza consumului de apa.

Dupa finalul perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu api trebuie bine curitat pentru a
evita consumul unor cantitati mai mici decét cele terapeutice de substanta activa.

Giini:

Doza recomandatd este de 15 mg amoxicilina trihidrat (echivalent cu 13,1 mg amoxicilina)/kg
greutate corporald/zi (care corespunde la 19 mg produs/kg greutate corporala/zi).

Perioada totald a tratamentului trebuie sa fie de 3 zile sau, in cazurile grave, de 5 zile.

Cureci:

Doza recomandati este de 15-20 mg amoxicilind trihidrat (echivalent cu 13,1 - 17,4 mg
amoxicilind)/kg greutate corporald/zi (care corespunde la 19 - 25 mg produs/kg greutate
corporala/zi) timp de 3 zile sau, in cazurile grave, de S zile.

Rate:

Doza recomandatd este de 20 mg amoxicilina trihidrat (echivalent cu 17,4 mg amoxicilina)/kg
greutate corporald/zi (care corespunde la 25 mg produs/kg greutate corporala/zi) timp de 3 zile
consecutive.

Doza calculata trebuie masurata folosind cantare calibrate.

Solubilitatea maxima a produsului in api este de aproximativ 3 g pe litru.

Pentru solutiile nediluate si cazurile in care se utilizeaza un dispozitiv dozator, nu depisiti
solubilitatea maxima care poate fi obtinuti in conditiile respective. Adaptati setarile fluxului
pompei dozatoare in functie de concentratia solutiei nediluate si de consumul de api al animalelor
care urmeaza si fie tratate.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu exista raportari privind probleme asociate supradozarii. in cazul supradozarii, tratamentul este
simptomatic. Nu existd un antidot specific.

Timp de asteptare

Giini: carne si organe: | zi.
Curci: carne si organe: 5 zile.
Rate: carne si organe: 9 zile.

Nu este autorizatd utilizarea la pasirile care produc oudl pentru consum uman.
Nu se utilizeaza 1n interval de 4 sdptdmani inainte de inceputul perioadei de ouat.



PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene beta-lactamice, Peniciline

Codul veterinar ATC: QJO1CA04

51

5.2

Proprietiiti farmacodinamice

Amoxicilina este un antibiotic bactericid cu actiune dependentd de timp care apartine clasei de
peniciline semisintetice a cdror actiune consta in inhibarea sintezei peretilor celulei bacteriene in
timpul replicarii bacteriene. Are actiune impotriva unui spectru larg de bacterii Gram-pozitive si
Gram-negative, activitatea sa fiind mediaté prin inhibarea generarii structurii retelei de
peptidoglicani la nivelul peretelui celulei bacteriene.

Existd trei mecanisme principale asociate rezistentei la beta-lactami: productia de beta-lactamaza,
modificarea expresiei si/sau modificarea proteinelor care leagd peniciline (PLP) si reducerea
capacititii de penetrare a membranei externe. Unul dintre cele mai importante este inactivarea
penicilinei de catre enzimele de tip beta-lactamazi produse de anumite bacterii. Aceste enzime au
capacitatea de a desface inelul de beta-lactam al penicilinelor, inactivandu-le. Beta-lactamaza ar
putea fi codificati prin determinism genic cromozomial sau plasmidic.

Se observi rezistenta incrucisata intre amoxicilind si alte peniciline, cu precadere
aminopeniciline.

Utilizarea medicamentelor beta-lactamice cu spectru larg (de exemplu, aminopeniciline) ar putea
duce la selectarea unor fenotipuri bacteriene care prezinta rezistentd multipla (de exemplu, cele
care produc beta-lactamaze cu spectru larg (ESBL)).

Particularitiiti farmacocinetice

Amoxicilina este bine absorbita dupa administrarea orald si, este stabila in prezenta acidului
gastric. Amoxicilina este excretatd in principal sub forma nemodificata pe cale renald, rezultand
concentratii crescute in tesutul renal si in urind. Distributia amoxicilinei este adecvata in fluidele
organismului.

Studiile efectuate la pasari indica faptul c4 distributia si eliminarea amoxicilinei sunt mai rapide
decat la mamifere. Eliminarea prin metabolizare a fost mai importanta la pasédri comparativ cu
mamiferele.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1

6.2

6.3

Lista excipientilor

Carbonat de sodiu
Citrat de sodiu

Incompatibilitati majore

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

Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3
ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 lund.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 12 ore.



10.

6.4.

6.5

6.6

Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se pastra in loc uscat.
A se pastra in flaconul original bine inchis, pentru a se proteja de umiditate.

Natura si compozitia ambalajului primar

-Flacon securizat: flacon cilindric alb din polipropilens, acoperit cu un capac din polietilend cu
densitate mica.

Flaconul securizat contine 100 g, 250 g, 500 g sau | kg produs.

- Géleatd: recipient alb, de forma pitrats, din polipropilena prevazut cu inchizitoare din
polipropilena.

Galeata contine 1, 2,5 sau 5 kg produs.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

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

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Tarile de Jos
research@dopharma.com

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

11.02.2019

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.



ANEXA 111

ETICHETARE S1 PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
ETICHETA SI PROSPECT COMBINATE
Flacon securizat si gileatii

1. Denumirea si adresa detinitorului autorizatiei de comercializare si a detinitorului autorizatiei
de fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs, daci sunt diferite

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Tarile de Jos

2. Denumirea produsului medicinal veterinar

Amoxy Active CTD 697 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut la gaini, curci si rate
Amoxicilind sub forma de amoxicilina trihidrat

3. Declararea substantei (substantelor) active si a altor substante j
Amoxicilind 697 mg/g

sub forma de amoxicilina trihidrat 800 mg/g

4. Forma farmaceutica

Pulbere pentru utilizare in apa de biut

Pulbere de culoare alba pana la aproape alba

Ii Dimensiunea ambalajului j

100 grame, 250 grame, 500 grame, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

6. Indicatie (indicatii)
Tratamentul infectiilor provocate de bacteriile susceptibile la amoxicilina.
7. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru infectii cu bacterii producitoare de B-lactamaza.

Nu se utilizeazd pentru iepuri, cobai, hamsteri, gerbili sau alte ierbivore mici.

Nu se utilizeaza pentru animale cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline sau la oricare dintre substantele
din categoria beta-lactamilor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru rozitoare sau cai.

8. Reactii adverse

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca aparitia hipersensibilititii dupa administrare. Este posibil ca,
ocazional, reactiile alergice provocate de utilizarea acestor substante si fie grave.



- Dacd observati orice reactie adversa, chiar i cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca
" medicamentul nu a avut efect va rugdm si informati medicul veterinar.

9. Specit tinta J

Gaini (de carne, ouitoare, de reproductie), curci, rate (de carne, de reproductie).

10. Doze pentru fiecare specie, cale (cii) si mod de administrare
Pentru utilizare in apa de baut.

Gaini:

Doza recomandati este de 15 mg amoxicilind trihidrat (echivalent cu 13,1 mg amoxicilind)kg greutate
corporali/zi (care corespunde la 19 mg produs/kg greutate corporala/zi) Perioada totald a tratamentului
trebuie si fie de 3 zile sau, in cazurile grave, de 5 zile.

Curci:

Doza recomandati este de 15-20 mg amoxicilini trihidrat (echivalent cu 13,1 - 17,4 mg amoxicilind)/kg
greutate corporald/zi (care corespunde la 19 - 25 mg produs/kg greutate corporala/zi) timp de 3 zile sau, in
cazurile grave, de 5 zile.

Rate:
Doza recomandati este de 20 mg amoxiciling trihidrat (echivalent cu 17,4 mg amoxicilind)’kg greutate
corporald/zi (care corespunde la 25 mg produs/kg greutate corporala/zi) timp de 3 zile consecutive.

11. Recomandari privind administrarea corecta

Pregititi solutia cu apa proaspatd de la robinet imediat inainte de utilizare. Apa medicamentata care nu este
consumatd in interval de 12 ore trebuie aruncati, iar apa de baut medicamentata trebuie improspétatd. Pentru
a asigura consumul de apd medicamentata, se va restrictiona accesul animalelor la alte surse de apd pe durata
tratamentului.

Pentru calcularea concentratiei necesare se va utiliza urmétoarea formuld (exprimati in miligrame pe litru de
apd de baut):

...mg produs/ kg X greutate corporald medie (kg)
Greutate corporala/zia animalelor care vor fi tratate

= ... mg produs pe
consumul zilnic mediu de apa (1) per animal litru apd de baut

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinata cu maxima precizie, pentru a evita
subdozarea. Consumul de apd medicamentata depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine doza
corectd, este necesard ajustarea concentratiei de amoxicilind pe baza consumului de apa.

Dupad finalul perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apé trebuie bine curdtat pentru a evita
consumul unor cantitati mai mici decat cele terapeutice de substantd activi.

Doza calculati trebuie masurata folosind cintare calibrate.

Solubilitatea maxima a produsului in api este de aproximativ 3 g pe litru.

Pentru solutiile nediluate si cazurile in care se utilizeaza un dispozitiv dozator, nu depasiti solubilitatea
maxima care

poate fi obtinuti in conditiile respective. Adaptati setirile fluxului pompei dozatoare in functie de
concentratia solutiei nediluate si de consumul de ap al animalelor care urmeaza s3 fie tratate.



12.  Timp (timpi) de asteptare

Timpi de asteptare:

Gaini: carne si organe: 1 zi.
Curci: carne si organe: 5 zile.
Rate: carne si organe: 9 zile.

Nu este autorizatd utilizarea la pasarile care produc ous pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in interval de 4 saptdmani Inainte de inceputul perioadei de ouat.

13.  Precautii speciale de depozitare

A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C. A se péstra in loc uscat.

A se pastra 1n flaconul original bine inchis, pentru a se proteja de umiditate.
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata dupa exp.

14.  Atentionare (atentioniri) speciali (speciale)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se va tine cont de politicile antimicrobiene oficiale, nationale §i regionale atunci c4nd se utilizeaza produsul.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe antibiograma tulpinilor bacteriene izolate de la animale. Daci
aceasta nu se poate realiza, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale (regionale,
de la nivelul fermei) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor furnizate in documentele asociate produsului poate
determina cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la amoxicilina si reduce eficacitatea tratamentului.

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

Penicilinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie sau contact cu pielea.
Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca reactii incrucisate la cefalosporine si invers. Este posibil ca,
ocazional, reactiile alergice provocate de utilizarea acestor substante s fie grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la antibiotice beta-lactamice trebuie si evite manipularea
produsului.

Manipulati produsul cu foarte multa atentie pentru a evita expunerea, respectind toate mésurile de precautie
recomandate.

Acest produs poate provoca iritatii la nivelul pielii si ochilor. Evitati contactul cu pielea si cu ochii.

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

in timpul prepararii si administrarii apei de biut medicamentate, se va evita contactul produsului cu pielea si
inhalarea particulelor emanate. Purtati manusi si fie semimasca pentru protectie respiratorie de unica
folosintd in conformitate cu Standardul European EN149 fie masca de protectie respiratorie reutilizabili in
conformitate cu Standardul European EN140 cu filtru EN 143 c¢ind amestecati si manipulati produsul.
Spilati mainile dupa utilizare In caz de contact cu ochii sau cu pielea, spalati imediat cu apa.

in cazul in care va confruntati cu simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptie trecétoare pe piele, trebuie sé
solicitati sfatul medicului si s prezentati

medicului aceastd atentionare. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultitile respiratorii sunt simptome
mai grave si necesitd urgent ingrijiri medicale.

Pasari oudtoare

Studiile de laborator efectuate la sobolan nu au produs dovezi privind existenta efectelor teratogene asociate
administrérii de amoxiciling.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
A nu se combina cu antibiotice bacteriostatice.




1]

“ A nu se utiliza concomitent cu neomicina, deoarece blocheazi absorbtia penicilinelor orale.
*"In cazul asocierii cu antibiotice B-lactamice si aminoglicozide apare un efect sinergic.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):
Nu existd raportari privind probleme asociate supradozarii. In cazul supradozéril, tratamentul este
simptomatic. Nu existd un antidot specific.

Incompatibilitéti
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse

medicinale veterinare.

15. Precautii speciale pentru eliminarea 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.

16. Date in baza ciirora a fost aprobat ultima dati prospectul

17.  Alte informatii

Lista dimensiunilor de ambalaj:

- Flacon securizat: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.

- Gileata: 1, 2,5, 5 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

18. Mentiunea ,,numai pentru uz veterinar” si conditii sau restrictii privind eliberarea si utilizare,
dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinard

’ 19. Mentiunea ,,A nu se kisa la vederea si indeméana copiilor”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 20. Data expiririi

Exp << >>

Dupa deschidere, se va utiliza pana la ...

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 lund
Perioada de valabilitate dupd reconstituire in apa de baut: 12 ore.

[ 21. Numairul (numerele) autorizatiei de comercializare

’ 22. Numirul de fabricatie al seriei de produs

Serie << >>






