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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 5
Amoxy Active CTD 697 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut la gaini, curci sirate
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram contine:

Substanta activa:

Amoxicilind 697 mg

sub forma de amoxicilind trihidrat 800 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Carbonat de sodiu
Citrat de sodiu

Pulbere de culoare alba pana la aproape alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini (broileri, puicute, pentru reproductie), curci, rate (broileri, pentru reproductie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Gdini, curci gi rate: tratamentul infectiilor provocate de bacterii susceptibile la amoxicilina.
3.3 Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza la iepuri, cobai, hamsteri, gerbili sau alte ierbivore mici.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre substantele
din categoria beta-lactamilor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru rumegétoare sau cai.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Se va tine cont de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale atunci cand 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 fard respectarea instructiunilor furnizate in rezumatul caracteristicilor produsului
poate determina cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la amoxicilina si reduce eficacitatea
tratamentului.



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

*Penicilinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupd 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 cunoscuti la antibiotice beta-lactamice trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.
Manipulati produsul cu foarte multi atentie pentru a evita expunerea, respectdnd 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 manipularii produsului.
In timpul preparirii si administrarii apei de baut medicamentate, se va evita contactul produsului cu
pielea si inhalarea particulelor emanate. Trebuie purtat echipament de protectie personal constand din
manusi si fie semi-masca pentru protectie respiratorie de unica folosint3 in conformitate cu Standardul
European EN149, fie masc# de protectie respiratorie reutilizabila in conformitate cu Standardul
European EN140 cu filtru EN 143 cind amestecai §i manipulati produsului medicinal veterinar.
Spalati mainile dupa utilizare.
In caz de contact cu ochii sau cu pielea, spalati imediat cu apa.
fn cazul in care va confruntati cu simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptie cutanata tranzitorie,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea
fetei, buzelor sau ochilor sau dificultitile respiratorii sunt simptome mai grave si necesitd urgent
ingrijiri medicale.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Gaini, curci, rate:

Frecventd nedeterminati Reactii de hipersensibilitate

) _ Reactii alergice!
(nu poate fi estimat din datele

disponibile):

! Ocazional, pot fi grave.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul sau ambalajul primar
pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Studiile de laborator efectuate pe sobolan nu au demonstrat efecte teratogene asociate administrarii de
amoxicilind.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuati de medicul
veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se combina cu antibiotice bacteriostatice.
A nu se utiliza concomitent cu neomicina, deoarece blocheaza absorbtia penicilinelor orale.



In cazul asocierii cu antibiotice B-lactamice si aminoglicozide apare un efect sinergic.
3.9 Cai de administrare si doze
Pentru administrare in apa de baut.

Giiini:

Doza recomandatd este de 15 mg amoxicilina trihidrat (echivalent cu 13,1 mg amoxicilind)/kg greutate
corporald/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.

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 5 zile.

Rate:
Doza recomandati este de 20 mg amoxicilind 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.

Se pregateste solutia cu apa de baut proaspatd imediat inainte de utilizare. Apa medicamentata care nu
este consumati in interval de 12 ore trebuie aruncati, iar apa de bdut medicamentata trebuie
improspatata.

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

Pentru a asigura doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Ingerarea de apd medicamentata depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corect,
poate fi necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei de amoxicilina.

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor.

In functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnica exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

..mgprodus’kg X  greutate corporald medie (kg)
greutate corporala/zi a animalelor care vor fi tratate

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

Dupa finalul perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apa trebuie bine curitat pentru a evita
consumul unor cantititi mai mici decat cele terapeutice de substanti activa.

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

Pentru solutiile nediluate si cazurile in care se utilizeazi un dispozitiv dozator, nu depisiti solubilitatea
maximd care poate fi obtinutd in conditiile respective. Adaptati setarile fluxului pompei dozatoare in
functie de concentratia solutiei nediluate i de consumul de api al animalelor care urmeazi si fie
tratate.



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

Nu exista raportiri privind probleme asociate supradozérii. in cazul supradozirii, tratamentul este
*simptomatic. Nu existd un antidot specific.

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 asteptare

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

Nu se administreaza la pasari care produc oud sau destinate s3 produca oud pentru consum uman.
Nu se administreaza in interval de 4 saptimani inainte de inceputul perioadei de ouat.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4,1 Codul ATCvet:
QJ01CA04

4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este un antibiotic bactericid cu actiune dependenta de timp care apartine clasei de
peniciline semisintetice a caror actiune constd in inhibarea sintezei peretilor celulei bacteriene in
timpul replicirii bacteriene. Are actiune impotriva unui spectru larg de bacterii Gram-pozitive §i
Gram-negative, activitatea sa fiind mediatd prin inhibarea generdrii 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 leaga peniciline (PLP) si reducerea
capacitatii de penetrare a membranei externe. Unul dintre cele mai importante este inactivarea
penicilinei de citre 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 codificata prin determinism genic cromozomial sau plasmidic.

Se observi rezistenta incrucisata intre amoxicilind si alte peniciline, cu precddere aminopeniciline.
Utilizarea medicamentelor beta-lactamice cu spectru larg (de exemplu, aminopeniciline) ar putea duce
la selectarea unor fenotipuri bacteriene care prezinti rezistentd multipla (de exemplu, cele care produc
beta-lactamaze cu spectru larg (ESBL)).

4.3  Farmacocinetica
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, rezultdnd concentratii

crescute in tesutul renal si in urind. Distributia amoxicilinei este adecvata in fluidele organismului.

Studiile efectuate la pasari indic faptul ci distributia si eliminarea amoxicilinei sunt mai rapide decét
la mamifere. Eliminarea prin metabolizare a fost mai importanta la paséri comparativ cu mamiferele.



5. INFORMATI FARMACEUTICE “,
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S.1  Incompatibilititi majore

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

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut sau furaj lichid care contine
produse biocide, aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luni.

Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 12 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

A se pistra n recipientul original.

A se péstra recipientul bine inchis pentru a se feri de umiditate.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

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

Flaconul securizat contine 100 g, 250 g, 500 g sau 1 kg produs.

- Galeat: recipient alb, de forma pétrat, din polipropileni previzut cu inchizitoare din polipropilen.
Gileata contine 1 kg, 2,5 kg sau S kg produs.

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

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 oricdrui 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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dopharma Research B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
240015

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 11.02.2019



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).
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INFORMATII CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI
| PROSPECT COMBINAT

Flacon securizat si gileata

IT DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amoxy Active CTD 697 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut la gaini, curci si rate

[2.  COMPOZITIE B

Un gram contine:
Substanta activi:
Amoxicilind 697 mg

sub forma de amoxicilind trihidrat 800 mg

Pulbere de culoare albi pana la aproape alba.

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
250 grame;fsgé%‘

[4.  SPECII TINTA ]

Pentru giini (broileri , puicute, pentru reproductie), curci, rate (broileri, pentru reproductie).

[5. INDICATH DE UTILIZARE ]

Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor provocate de bacteriile susceptibile la amoxicilin.

[6. CONTRAINDICATII |

Contraindicatii

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

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

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre substantele din
categoria beta-lactamilor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi pentru rumegatoare sau cai.

| 7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) |

Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta
Se va tine cont de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale atunci cand se utilizeaza

produsul.
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe antibiograma tulpinilor bacteriene izolate de la



animale. Dacé aceasta nu se poate realiza, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile epidemi};logice
locale (regionale, de la nivelul fermei) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta. 2
Utilizarea produsului fira respectarea instructiunilor furnizate in documentele asociate produsului poate
determina cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la amoxicilin si reduce eficacitatea tratamentulij.

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

animale

Penicilinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupi injectare, inhalare, ingestie sau contact

la nivelul pielii. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca reactii incrucisate la cefalosporine

st invers. Este posibil ca, ocazional, reactiile alergice provocate de utilizarea acestor substante si fie grave.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la antibiotice beta-lactamice trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

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 manipularii produsului.

In timpul preparirii si administrarii apei de baut medicamentate, se va evita contactul produsului cu pielea
si inhalarea particulelor emanate. Trebuie purtat echipament de protectie personal constand din manusi si
fie semi-masca pentru protectie respiratorie de unici folosinta in conformitate cu Standardul European
EN149, fie mascd de protectie respiratorie reutilizabila in conformitate cu Standardul European EN140 cu
filtru EN 143 cind amestecati si manipulati produsului medicinal veterinar. Spilati mainile dupa utilizare.
In caz de contact cu ochii sau cu pielea, spalati imediat cu apa.

n cazul in care va confruntati cu simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptie cutanati tranzitorie,
solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea
fetei, buzelor sau ochilor sau dificultatile respiratorii sunt simptome mai grave si necesita urgent ingrijiri
medicale.

Pasari ouatoare

Studiile de laborator efectuate pe sobolan nu au demonstrat efecte teratogene asociate administririi de
amoxicilina.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si 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.

Supradozaj .
Nu exista raportari privind probleme asociate supradozarii. In cazul supradozirii, tratamentul este

simptomatic. Nu exista un antidot specific.

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

medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut sau furaj lichid care contine produse
biocide, aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.



8. 'EVENIMENTE ADVERSE J

Evenimente adverse

Giini, curci, rate:

Frecventd nedeterminatd Reactii de hipersensibilitate
(nu poate fi estimat din datele Reactii alergice'
disponibile):

' QOcazional, pot fi grave.

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 aceasta eticheta,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vi rugdm si contactati mai intai medicul dumneavoastrd
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei de comercializare
sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv(@icbmv.ro

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, ciii si metode de administrare
Pentru administrare in apa de baut.

Gaini:

Doza recomandati este de 15 mg amoxicilina trihidrat (echivalent cu 13,1 mg amoxicilin&)’kg greutate
corporald/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 amoxicilina trihidrat (echivalent cu 13,1 - 17,4 mg amoxicilina)/’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 amoxicilin 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.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandiri privind administrarea corecti

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

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
Apa medicamentati depinde de starea clinic a animalelor. Pentru a obtine doza corectd, poate fi necesara
ajustarea corespunzitoare a concentratiei de amoxicilina.




Se recomanda utilizarea de echipamente de mésurare calibrate corespunzitor.

In functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate, trebuie
calculatd concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

...mg produs/ kg X greutate corporald medie (kg)
Greutate corporala/zi a animalelor care vor fi tratate
= ... mg produs pe
consumul zilnic mediu de api (/animal) litru api de baut

Dupa finalul perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apa trebuie bine curitat pentru a evita
consumul unor cantititi mai mici decit cele terapeutice de substanti activa.

Solubilitatea maxima a produsului in apé 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 obtinuta in conditiile respective. Adaptati setarile fluxului pompei dozatoare in
functie de concentratia solutiei nediluate si de consumul de apé al animalelor care urmeazi si fie tratate.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Gdini: carne §i organe: 1 zi.

Curci: carne si organe: 5 zile.

Rate:  carne si organe: 9 zile.

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau destinate sa produca oudi pentru consum uman.
Nu se utilizeaza 1n interval de 4 saptimani inainte de inceputul perioadei de ouat.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si Indeména copiilor.

A se piéstra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se pastra in loc uscat.

A se pastra in recipientul original.

A se pastra recipientul bine inchis pentru a se feri de umiditate.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcati pe etichetd dupa Exp.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste

masuri ar trebui s3 contribuie la protectia mediului.

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



ﬁ4. . CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE J
‘ClaS'Qgéarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescripie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

240015
Dimensiunile ambalajelor

- Flacon securizat: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.
- Gialeata: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

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

[ 16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-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

Romania, Judetul Timis 307200

Tel: +40 728 138 903

E-mail: a.ardelean@dopharma.ro

[18. ALTE INFORMATIIL 1




L19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 1 lun3
Termenul de valabilitate dupd dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 12 ore.

21. NUMARUL SERIEI

Lot



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

-
Flacon securizat 100 grame

Sy
Fald

]

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amoxy Active CTD 697 mg/g pulbere pentru administrare in apa de biut la gaini, curci si rate

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Amoxicilind 697 mg/g
sub forma de amoxicilind trihidrat 800 mg/g

(3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 grame

4.  SPECH TINTA

Pentru gaini (broileri, puicute, pentru reproductie), curci, rate (broileri, pentru reproductie).

[5.  INDICATH

Tratamentul infectiilor provocate de bacteriile susceptibile la amoxicilina.

6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare in apa de baut.

[7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Géini: carne si organe: 1 zi.

Curci: carne si organe: 5 zile.

Rate: carne si organe: 9 zile.

Nu se administreazi la pasiri care produc oud sau destinate sa producéd oud pentru consum uman.
Nu se administreazi in interval de 4 saptiméni inainte de inceputul perioadei de ouat.

[8. DATA EXPIRARII

Exp.

Dupi deschidere, a se utiliza in termen de 1 luna.
Dupi dizolvare conform instructiunilor, a se utiliza in termen de 12 ore.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se pastra in loc uscat.
A se pistra in recipientul original.
A se pastra recipientul bine inchis pentru a se feri de umiditate.



[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]
Numai pentru uz veterinar.

I 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” j
A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
Dopharma Research B.V.

lﬂ. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE j

13989

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

l, Denumirea produsului medicinal veterinar

Amoxy Active CTD 697 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut la giini, curci si rate
2. Compozitie

Un gram contine:

Substanta activa:
Amoxicilind 697 mg
sub formd de amoxicilind trihidrat 800 mg

Pulbere de culoare alba péni la aproape alba.

3. Specii tinti

Gdini (broileri , puicute, pentru reproductie), curci, rate (broileri, pentru reproductie).
4. Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor provocate de bacteriile susceptibile la amoxicilina.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru infectii cu bacterii producitoare de 8-lactamaza.

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

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre substantele din
categoria beta-lactamilor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazd pentru rumegétoare sau cai.

6 Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Se va tine cont de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale atunci cand se utilizeaza
produsul.

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe antibiograma tulpinilor bacteriene izolate de la
animale. Daci aceasta nu se poate realiza, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, de la nivelul fermei) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.
Utilizarea produsului fird respectarea instructiunilor furnizate in prospectul produsului poate
determina cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la amoxicilina si reduce eficacitatea
tratamentului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza 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 cunoscuti la antibiotice beta-lactamice trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Manipulati produsul cu foarte multd atentie pentru a evita expunerea, respectind 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 manipularii produsului.

In ti,p;ipul prepardrii si administrarii apei de baut medicamentate, se va evita contactul produsului cu
pieléa si inhalarea particulelor emanate. Trebuie purtat echipament de protectie personal constand din
‘m3 u81 si fie semi-masca pentru protectie respiratorie de unica folosintd in conformitate cu Standardul

E ropean EN149, fie masci de protectie respiratorie reutilizabila in conformitate cu Standardul
European EN140 cu filtru EN 143 cnd amestecati si manipulati produsului medicinal veterinar.
Spilati méinile dupa utilizare.

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

in cazul in care v confruntati cu simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptie cutanata tranzitorie,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea
fetei, buzelor sau ochilor sau dificultitile respiratorii sunt simptome mai grave i necesitd urgent
ingrijiri medicale.

Pasari ouatoare

Studiile de laborator efectuate pe sobolan nu au demonstrat efecte asociate administrarii de
amoxicilina.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuaté de medicul
veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se combina cu antibiotice bacteriostatice.

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

Supradozaj
Nu existd raportiri privind probleme asociate supradozarii. In cazul supradozarii, tratamentul este

simptomatic. Nu existd un antidot specific.

Incompatibilitati majore

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

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilititi ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut sau furaj lichid care contine
produse biocide, aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

7. Evenimente adverse

Giini, curci, rate:

Frecventi nedeterminata Reactii de hipersensibilitate
(nu poate fi estimat din datele Reactii alergice!
disponibile):

1 Ocazional, pot fi grave.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
eticheta, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugim sa contactati mai inti medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul nafional de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro




8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare ¢
Pentru administrare in apa de baut.

Gaéini:

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

Cureci:

Doza recomandati este de 15-20 mg amoxicilina 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 recomandata este de 20 mg amoxicilina trihidrat (echivalent cu 17,4 mg amoxicilind)/kg greutate
corporala/zi (care corespunde la 25 mg produs/kg greutate corporala/zi) timp de 3 zile consecutive.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

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

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporali.
Apa medicamentatd depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine doza corect, poate fi
necesara ajustarea corespunzatoare a concentratiei de amoxicilina.

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor.

In functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate,
trebuie calculati concentratia zilnicd exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

...mg produs/ kg x greutate corporald medie (kg)
Greutate corporala/zi a animalelor care vor fi tratate
———mg produs pe
consumul zilnic mediu de ap# (I/animal) litru apa de baut

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

Solubilitatea maxima a produsului 1n apd este de aproximativ 3 g pe litru.

Pentru solutiile nediluate si cazurile n care se utilizeazi un dispozitiv dozator, nu depdsiti solubilitatea
maxima care poate fi obtinuta in conditiile respective. Adaptati setarile fluxului pompei dozatoare in
functie de concentratia solutiei nediluate si de consumu! de api al animalelor care urmeazi si fie
tratate.

10. Perioade de asteptare

Gdini: carne i organe: 1 zi.

Curci: carne si organe: S zile.

Rate: carne si organe: 9 zile.

Nu se administreaza la paséri care produc oud sau destinate s3 produci ou# pentru consum uman.
Nu se administreaza in interval de 4 siptdmani inainte de inceputul perioadei de ouat.



11,‘,(‘ Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

A'se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se péstra in loc uscat.

A se pastra in recipientul original.

A se pistra recipientul bine inchis pentru a se feri de umiditate.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna
Termenul de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 12 ore.

12. 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 cerinele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste misuri ar trebui s 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 prescripfie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
240015

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

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-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

Romaénia, Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903

E-mail: a.ardelean@dopharma.ro
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