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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Amoxy-kel 15, 150 mg/ml suspensie injectabila pentru bovine, porci, cini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare m! produs contine:

Substanti activi:
Amoxicilind 150 mg (echivalent cu 172,2 mg amoxicilini trihidrat)

Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceastii
Compozitia calitativi a excipientilor si a informatie este esentiald pentru
altor constituenti administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar
Tetraglicol
Butilhidroxitoluen 1 mg
Propilenglicol octanoat decanoat

Suspensie injectabild alba pand la galben pal.

3.  INFORMATII CLINICE

31 Specii tinti

Bovine, porci, ciini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul este indicat la bovine, porci si céini in tratamentul infectiilor cu tulpini sensibile la
actiunea substanfei active: infectii respiratorii, infectii gastro-intestinale (colibacilozi), infectii
urogenitale, infectii $i réni ale pielii, abcese, infectia cu Salmonella Dublin la vitei, mastite si
dermatite interdigitale la bovine, poliartrite la vitei i porci, erizipel si MMA la porci, tonsilite,
gingivite si otite la caini; in tratamentul infectiilor postoperatorii.

33 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre
excipientl.

Nu se utilizeazi la porcusori de guineea, hamsteri, gerbili, iepuri.
34 Atentionari speciale

Nu exista.

35 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:




Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia va trebui s aibd la baza informatiile epidemiologice locale
(regionale, de fermi) despre sensibilitatea bacteriilor tintd.

Politicile oficiale nationale si regionale antimicrobiene trebuie respectate atunci cénd se utilizeaza

produsul. ..
Utilizarea produsului in afara instructiunilor RCP poate duce la o crestere a prevalentei bacteriilor
rezistente la amoxicilind si la o scidere a eficacitdfii tratamentului din cauza potentialului de
rezistentd Incrucisatd.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la amoxicilind trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

In cazul contactului accidental cu pielea, spilati zona cu apd si spun.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, porci, cdini.

Foarte rare Anafilaxie, reactii alergice

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{d prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritdtii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se utiliza mpreun cu alte chimioterapice bacteriostatice (ex. tetracicline, macrolide), din
cauza potentialului antagonist.

3.9  Caii de administrare i doze
Se administreaza pe cale subcutanatd sau intramusculard in dozi de 7,5 — 15 mg amoxicilind/kg

greutate corporald sau 1 ml produsul medicinal veterinar pe 10-20 kg greutate corporald, o datd pe
zi, timp de 3-5 zile.



Se administreaza pe cale intrauterin in dozi de 3 - 4 ml produs medicinal veterinar. &
Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea corporalé"’:d
animalelor ori de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

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

Amoxicilind are limite de siguranta foarte mari.
In caz de anafilaxie se administreazi adrenalini si/sau corticoizi i.m. sau i.v.
In caz de alte reaciii alergice se administreaza antihistaminice si/sau corticoizi.

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

Bovine :

Carne si organe:

Administrare s.c., i.m.: 20 zile
Lapte : 96 ore

Administrare intrauterini: 1 zi.
Porci :

Carne si organe: 46 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATC Vet: QJ01CA04
4.2 Farmacodinamie

Amoxicilind este o penicilind semisintetici cu spectru larg de activitate. Ea actioneazi prin
inhibarea formdrii peretelui celular, prin interferarea cu stadiul final al sintezei peptidoglicanilor,
producand rapid efectul bactericid.

Spectrul amoxicilinei include un numér mare de germeni Gram-pozitivi si Gram-negativi, bacterii
aerobe si anaerobe, actiondnd bactericid asupra unei game largi de agenti patogeni Gram-pozitivi
s1 Gram-negativi (Bacillus anthracis, Brucella spp., Clostridium spp., Corynebacterium spp.,
Escherichia coli, Erysipelothrix rhusiopathiae, Fusiformis spp., Actinomyces pyogenes,
Haemophilus spp., Pasteurella spp., Salmonella spp., Sphaerophorus spp., Streptococci si
Stafilococci  (tulpini  sensibile  la  peniciline) si  Serpulina  hyodysenteriae).
Pseudomonas spp., Klebsiella spp., multe tulpini de Proteus si Stafilococci producitori de
penicilinaze sunt rezistente. Amoxicilind nu este activd impotriva micoplasmelor si protozoarelor.
Rezistenfa la aminopeniciline, in majoritatea cazurilor, este determinatd prin producerea
mediatorilor plasmidici ai penicilinazei (B-lactamaza) si este frecvent observati la
enterobacteriacee (E. coli, Salmonella spp.) si stafilococi (S. aureus, S. hycus, S. intermedius). Mai
multe tulpini de Bordetella bronchiseptica la porci sunt rezistente. Rezistenta fmpotriva altor
bacterii sensibile este mai pufin frecventd, dar se poate intdlni regional. Rezistentd Incrucisati
completd existd Intre amoxiciling §i ampiciling.
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4.3 Farmacocinetica

Amoxicilini este rapid absorbitd dupd administrarea intramusculard, atingdnd varful concentrafiei
plasmatice dupd 2 ore. Amoxicilind este legatd de proteinile serice in proportie de 30%.
Amoxicilind este rapid distribuitd in corp. Concentratiile in exces, concentratiile serice sunt
obtinute in uring, bild, rinichi si ficat. Concentratii similare concentratiilor serice sunt obfinute in
continutul gastrointestinal, peretele intestinal. Concentratiile in plimani, secretiile bronhice,
mucoase si piele sunt in jur de 30% din concentratiile serice.

Amoxicilini trece 1n cantitate micd in lapte.

Amoxiciling suferd mici biotransformari.

Difuzeazi ugor 1in cele mai multe fesuturi §i fluide ale organismului.
Amoxicilind este cel mai mult excretatd sub forma neschimbatd prin urin prin filtrare glomerulard
si secretie tubulard activi, si In mai mica mésurd prin bila.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3
ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

53 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de tip IT x 50 ml, 100 ml, 250 ml, inchis cu dop din cauciuc bromobutilic si capsa
de aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 1 flacon x 50 ml; 1 flacon x 100 ml; 1 flacon x 250 ml

Cutie din polistiren x 12 flacoane x 50 ml; 12 flacoane x 100 ml; 6 flacoane x 250 ml

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 unor astfel de 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 cerinele locale §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 7 .

Kela nv |

7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160126

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 11.01.1999

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 HI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton
Cutie din polistiren

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amoxy-kel 15, 150 mg/ml suspensie injectabild

| 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml produs contine:
Substanti activi:
Amoxicilind 150 mg (echivalent cu 172,2 mg amoxiciling trihidrat)

| 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 50 ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
12 x50 ml
12 x 100 ml
6x250 ml

| 4. SPECI TINTA

Bovine, porci, céini.

|5.  INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Se administreazi pe cale subcutanatd, intramusculard sau intrautering.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:

Carne si organe:

Administrare s.c., i.m.: 20 zile
Lapte: 96 ore

Administrare intrauterind: 1 zi
Porci:

Carne si organe: 46 zile



| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {il/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

Q. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.

1 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Thainte 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 ldsa la vederea si indeméana copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kelanv

] 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160126

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticld x 50 ml, 100 ml, 250 ml

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amoxy-kel 15, 150 mg/m] suspensie injectabild

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml produs contine:
Substanti activa:
Amoxicilind 150 mg (echivalent cu 172,2 mg amoxicilind trihidrat)

|3.  SPECII TINTA

Bovine, porci, c8ini.

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Se administreazi pe cale subcutanatd, intramusculard sau intrauterina.
Cititi prospectul Inainte de utilizare.

5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:

Carne si organe:

Administrare s.c., i.m.: 20 zile
Lapte: 96 ore

Administrare intrauterind: 1 zi.

Porci :
Camne si organe: 46 zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere a se utiliza In interval de 28 zile.

‘ 7.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kela nv



| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numair}



W(—f%zf s é

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
1, Denumirea produsului medicinal veterinar
Amoxy-kel 15, 150 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine, porci, cini
2,  Compozitie

Fiecare ml produs contine:
Substanti activi:

Amoxicilind 150 mg (echivalent cu 172,2 mg amoxiciling trihidrat)

Excipienti:
Butilhidroxitoluen 1,00 mg

Suspensie injectabild alba pana la galben pal.

3.  Specii tintd
Bovine, porci, ciini.

4,  Indicatii de utilizare

Produsul este indicat la bovine, porci §i céini in tratamentul infectiilor cu tulpini sensibile la
actiunea substantei active: infectii respiratorii, infectii gastro-intestinale (colibaciloza), infectii
urogenitale, infectii §i rani ale pielii, abcese, infectia cu Salmonella Dublin la vitei, mastite si
dermatite interdigitale la bovine, poliartrite la vitei si porci, erizipel si MMA la porci, tonsilite,
gingivite §i otite la céini; in tratamentul infectiilor postoperatorii.

5.  Contraindicatii

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

Nu se utilizeazi la porcusori de guineea, hamsteri, gerbili, iepuri.
6.  Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

animale.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatiile epidemiologice
locale (regionale, de fermd) despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

Politicile oficiale nationale si regionale antimicrobiene trebuie respectate atunci cand se utilizeaza
produsul.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor RCP poate duce la o crestere a prevalentei bacteriilor
rezistente la amoxicilin si la o scadere a eficacitdtii tratamentului din cauza potentialului de
rezistentd Incrucisati.



. ﬁeéautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar
o ,;Uianimale_‘;
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la amoxicilind trebuie sa evite contactul cu produsul.
In caz der'aﬁto-inj ectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului
prospectul produsului sau eticheta.
In cazul contactului accidental cu pielea, spalafi zona cu apd §i sapun.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se utiliza impreuni cu alte chimioterapice bacteriostatice (ex. tetracicline, macrolide) din
cauza potentialului antagonist.

Supradozaj:
Amoxicilina are limite de siguranta foarte mari.

In caz de anafilaxie se administreazi adrenalind si/sau corticoizi i.m. sau i.v.
In caz de alte reactii alergice se administreaza antihistaminice §i/sau corticoizi.

eyt iyt

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

7. Evenimente adverse

Bovine, porci, cini.

Foarte rare Anafilaxie, reactii alergice

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

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
acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intéi
medicul dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre
detindtorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de
comercializare utilizind datele de contact de la sfargitul acestui prospect sau prin sistemul
national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro

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

Se administreaza pe cale subcutanati sau intramusculard in doza de 7,5 — 15 mg amoxicilind/kg
greutate corporald sau 1 ml produsul medicinal veterinar pe 10-20 kg greutate corporald, o datd pe
zi, timp de 3-5 zile.

Se administreazi pe cale intrauterini in doza de 3 - 4 ml produs medicinal veterinar.
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9. Recomandari privind administrarea corecti

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporald a
animalelor ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

Agitati flaconul 1nainte de utilizare.
Nu administrati intravenos.
Utilizatt intotdeauna o seringa uscata.

10. Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe:

Administrare s.c., 1.n.: 20 zile
Lapte: 96 ore

Administrare intrauterind: 1 zi
Porei:

Carne si organe: 46 zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea gi Indeména copiilor.

A se péstra la temperaturd mai mica de 25°C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcatd pe etichetd dupi Exp.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

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 cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste méasuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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 ambalajelor

160126

Ambalaj primar:

Flacon din sticld de tip II x 50 ml, 100 ml, 250 ml, Inchis cu dop din cauciuc bromobutilic si
capsi de aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 1 flacon x 50 ml; 1 flacon x 100 ml; 1 flacon x 250 ml

Cutie din polistiren x 12 flacoane x 50 ml; 12 flacoane x 100 ml; 6 flacoane x 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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’ iﬁ, Data ultimei revizuiri a prospectului
Qg,‘,r;.,

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

'15;  Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten

Belgia

Tel.: +323 34004 11
E-mail: info@kela.health

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SC Bistri-Vet SRL

Str. Libertatii nr. 13

Cod 420155

Bistrita - Nadsdud

Romaénia

Tel: +40 363 401 304

E-mail: office@bistrivet.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm s& contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.






