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"ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




4.1

4.2

> infectii bacteriene secundare in viroze (larigotraheita infectioasa)
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Amoxy Active, 131mg/g, pulbere hidrosolubila pentru admmlstrare in apa d?bﬁ%ﬂ%
pentru vitei nerumegatorl porcine §i gaini (pu1 de carne tineret de reproductie; tm %
. / 0010\&

de inlocuire) ,
Ay
,/ LSNXS}\ﬁ\\

.. \m.\”l”‘.ﬁ/

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 gram produs contine:

Substantd activi:
Amoxicilind 131mg/g
(echivalent cu 150 mg amoxicilina trihidrat)

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Pulbere hidrosolubila de culoare alba sau aproape alba pentru administrare in apa de baut

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinti

Vitei nerumegdtori, porcine §i géini (pui de carne, tineret de reproductie, tineret de inlocuire)
Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta |

Produsul este recomandat in tratamentul infectiilor produse de germeni Gram negativi §i Gram
pozitivi la:

vitei nerumegatori:

»  colibaciloza (Escherichia coli)

»  enterite (Salmonella spp)

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

>  infectii bacteriene secundare (Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida,
Streptococcus spp) ce survin ca urmare a rinotraheitei infectioase bovine (IBR) sau ca
urmare a parainfluentei de tip 3 (PI-3)

porcme

»  in tratamentul pleuropneumoniei (Actinobacillus pleuropneumomae)

»  boala Glasser (Haemophilus parasuis)

»  diareea post—intircare (Escherichia coli beta hemolitic)

> enterite cronice sau acute (Salmonella spp)

> infectii bacteriene secundare (Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus spp,
' Haemophilus parasuis) aparute ca urmare a bolilor virale (influenta si boala Aujeszky)

giiini (pui de carne, tineret de reproductie, tineret de mlocuire)
»  colibaciloza, salmoneloza, pasteureloza/holera aviard (Pasteurella multoczda) c
infectioasa aviara (Haemophilus paragallmarum)
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: contraindicatd administrarea de Amoxy Active 131mg/g la iepuri sau la alte rozitoare.
P iqs N . ey eqe . - .o . .
f se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd sau la oricare dintre

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta

Consumul de api trebuie monitorizat pentru a putea fi garantati doza adecvata. in cazul in
care consumul de api nu corespunde cantititilor pentru care au fost calculate concentratiile
recomandate, concentratia de produs trebuie adaptata astfel incat animalele si asimileze doza
recomandati, in caz contrar trebuie si fie luati in considerare o altd medicatie.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitifii bacteriilor izolate de la
animale.- Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe plan local, pe
informatii epidemiologice despre sensibilitatea bacteriilor fint.

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

rezistentd incrucisat.

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

Cand produsul este bine ambalat si sigilat, in mod normal nici medicii veterinari si nici
fermierii nu intrd in contact direct cu produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului se va purta echipament de protectie individual adecvat.

In cazul ingestiei accidentale sau a contactului cu pielea se va solicita imediat sfatul medicului
céruia i se va prezenta prospectul sau eticheta produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate la substanta activd sau excipienti vor evita contactul cu
produsul medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Pot apare reactii de hipersensibilitate care variazi de la o urticarie ugoard pini la soc
“anafilactic fatal. Pe langd acestea, apar reactii incrucisate cu alte peniciline sau cu
cefalosporine.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu existd precautii sau restrictii specifice legate de produsul medicinal veterinar referitoare la
utilizarea acestui produs in perioada de gestatie sau lactatie.
Nu se administreaza la gdinile ale caror oud sunt destinate consumului uman.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sinergismul apare intre amoxicilind, aminoglicozide si polimixine. Combinatia cu acidul
clavulanic determini potentarea clara faté de bacteriile producitoare de beta-lactamaza.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

La viteii nerumegatori administrarea se realizeazi pe cale orala, in inlocuitorii de lapte, %
celelalte specii se administreaza in apa de baut.
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4.10

4.11
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5.2

6.1

Vitei nerumegitori: doza este de 0,5 g produs/10 kg greutate corporala, de doua 0 {g‘%“
timp de 3 -5 zile consecutiv. ;gﬂh
Porcine: doza este de 0,5 g produs/10 kg greutate corporald, de doui ori pe zi sau 500*’1@@"‘ £
produs /1000 litri apa de baut, timp de 3 — 5 zile consecutiv. Y
Giini (pui de carne, tineret de reproductie, tineret de-inlocuire): doza este de 500- }QQE‘: g : N
produs /1000 litri apa de baut, timp de 3 — 5 zile consecutiv. Apa medicamentati se va wp ),00’10‘ A

in 12 ore dupé preparare. t?» /?lus:\ N
vy m\\“(\

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

\

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Se vor respecta dozele si perioada de tratament recomandate.
Timp de asteptare

Carne si organe:

Vitei nerumegitori §i porcine: 4 zile

Gaini (pui de carne, tineret de reproductie, tineret de inlocuire): 3 zile

Nu este permisa utilizarea la giinile oudtoare care produc oul pentru consum uman.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene beta lactamice, peniciline cu spectru larg

Codul veterinar ATC: QJO1CA04

Proprietiti farmacodinamice

Amoxicilina este o penicilind semisintetica. Actiunea sa bactericida se datoreaza interferentei
cu constructia mucopolizaharidica a peretelui celular bacterian. Aceasta structurd asigurd
rigiditatea peretelui celular astfel incat acesta este rezistent la presiunea osmotica
extracelulard crescutd. Amoxicilina determind ruptura peretelui celular bacterian si liza
celulelor bacteriene.

Amoxicilina inhibd o gama largd de bacterii Gram pozitive §i Gram negative, dar este
sensibild la penicilinaza stafilocacica.

Particularititi farmacocinetice
Dupa administrarea pe cale orald, amoxicilina este absorbitd din porfiunea superioard a

intestinului subtire.
Amoxicilina este larg distribuita in fesuturile corpului cu concentrafii crescute in ficat, bila,

-muschi, rinichi, tesut adipos si tesut pulmonar.

O cantitate foarte micid din doza administratd de amoxicilind este metabolizatd forméand
derivati ai acidului peniciloic ce pot determina hipersensibilitate.

Amoxicilina este In principal excretatd prin rinichi, partial prin filtrare glomerulard si partial
prin secretie tubulard activd. Amoxicilina este excretatd intr-o cantitate considerabild prin
bila.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor _

&
S
2 DOPHARMA
9 VET SR.L.
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N\,

Carbonat de sodiu anhidru, sulfat de sodiu anhidru, citrat de sodiu, lactoza monohidrat.
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6.4

6.5

6.6

10.

'Produsul nu. trebuie administrat in combmape cu antimicrobiéne bacteriostatice precum

/. cloramfemcolul tetraciclinele si macrolidele.”

Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
Recipient securizat si cutie din compozit:18 luni.

Gileata: 9 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitorul de lapte: se va utiliza imediat dupa
reconstituire.

Precautii speciale pentru depozitare

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

Natura si compozitia ambalajului prima’r

- Recipient secur:izat alb de polipropilend prevazut cu capac alb de polietilend de densitate

scazuti x 100 g
- Cutie din compozit inchisa la partea superioard cu membrana de aluminiu sigilata si capac

din plastic x 1000 g
- Galeata alba de polipropilend prevazutd cu capac alb de polipropilena x 5000 g
Nu toate dimensiunile de ambalaj 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 medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de
la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Olanda

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150100

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
26-06-2006/ 25.03.2015

DATA REVIZUIRI TEXTULUI

Aprilie 2015

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.
5
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Recipient securizat x 100 g; cutie din compozit x 1000 g; galeatd x 5000 g \“

S W
Hﬂ_\*vmm

: ] 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Amoxy Active, 131mg/g, pulbere hidrosolubild pentru administrare in apa de baut pentru vitei
nerumegatori, porcine §i gdini (pui de carne, tineret de reproductie, tineret de inlocuire)

Amoxicilina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Substanta activa: _
Amoxicilind 131mg/g
(echivalent cu 150 mg amoxicilina trihidrat)

3. FORMA FARMACEUTICA | | |

Pulbere hidrosolubila pentru administrare in apa de baut.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | |

100 g, 1000 g, 5000 g

| 5. SPECII TINTA |

Vitei nerumegdtori, porcine §i géini (pui de carne, tineret de reproductie, tineret de inlocuire)

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Se administreaza pe cale orald, in apa de baut si inlocuitorul de lapte in cazul viteilor sugari.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

- Carne si organe:
Vitei nerumegatori si porcine: 4 zile
Gdini (pui de carne, tineret de reproductie, tineret de inlocuire): 3 zile
Nu este permis3 utilizarea la gainile ouatoare care produc oud pentru consum uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

| Cititi prospectul inainte de utilizare. ?5 COow; @
[10. DATA EXPIRARII a, MA
% VET S R. L

EXP: {lund /an} \&
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Dupi dgs@}lare/deschldere se va utiliza imediat.
Permz?da ‘@e valabilitate dupa reconstituire in inlocuitorul de lapte: se va utiliza imediat dupa

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

‘Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

150100

|17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot: {nr.}




B.PROSPECT

10
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PROSPECT
\Amoxy Active, 131mg/g, pulbere hidrosolubila pentru adrnlmstrare in apa de baut
{)entru vitei nerumegatori, porcine $i ga1n1 (pui de carne, tineret de reproductie, tineret

de inlocuire)

. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FAPRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Dopharma B.V.

- Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amoxy Active, 131mg/g, ,pulbere hidrosolubila pentru administrare in apa de baut pentru
vitei nerumeggtori, porcine si gaini (pui de carne, tineret de reproductie, tineret de inlocuire)

Amoxicilind

.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
' INGREDIENTE (INGREDIENTI) ‘ |

1 gram produs contine:

Substanta activa:

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

INDICATIE (INDICATII)

Produsul este recomandat in tratamentul infectiilor produse de germeni Gram negativi si Gram
pozitivi la:

vitei nerumegitori :

»  colibaciloza (Escherichia coli)

> enterite (Salmonella spp)

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

> infectii bacteriene secundare (Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida,
Streptococcus spp) ce survin ca urmare a rinotraheitei infectioase bovine (IBR) sau ca
urmare a parainfluentei de tip 3 (PI-3)

porcine:

in tratamentul pleuropneumomel (Actinobacillus pleuropneumoniae)

boala Glasser (Haemophilus parasuis)

diareea post—intarcare (Escherichia coli beta hemolitic)

enterite cronice sau acute (Salmonella spp)

infectii. bacteriene secundare (Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus s

VVVVYV
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giini (pui de carne, tineret de reproductie, tineret de inlocuire):
> colibaciloza, salmoneloza, pasteureloza/holera aviard (Pasteurella multocida), ¢ .

infectioasa aviard (Haemophilus paragallmarum) L s
> infectii bacteriene secundare in viroze (larigotraheita mfec;xoasa)

5. CONTRAINDICATII . ‘ .;?{fiommo\‘

sy &
Este contraindicatd administrarea de Amoxy Active, 131mg/g la iepuri sau la alte rozatoare. ’?‘.WM

A nu se utiliza 1n caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.
Produsul nu trebuie utilizat in doze sub-terapeutice si nici la cele cu insuficienta renala.

6. REACTII ADVERSE

Pot apare reactii de hipersensibilitate care variazd de la o urticarie usoard pand la soc
anafilactic fatal. Pe lingd acestea, apar reactii incrucisate cu alte peniciline sau cu
cefalosporine.

Dacia observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugdm informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Vitei nerumegatori, porcine si gaini (pui de carne, tineret de reproductie, tineret de inlocuire)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Vitei nerumegitori: doza este de 0,5 g produs/10 kg greutate corporala de doui ori pe zi

timp de 3 —5 zile consecutiv.

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

Giini (pui de carne, tineret de reproductie, tineret de inlocuire): doza este de 500-1000 g
produs /1000 litri apa de baut, timp de 3 — 5 zile consecutiv. Apa medicamentata se va utiliza
in 12 ore dupé preparare.

La viteii nerumegatori administrarea se realizeaza pe cale orald, in inlocuitorii de lapte, iar la
celelalte specii se administreazi in apa de baut.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

In cazul inlocuitorilor de lapte produsul se adaugi imediat dupa reconstituirea acestora.
Apa medicamentat se va utiliza in 12 ore dupa preparare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Vitei nerumegitori si porcine: 4 zile

Gaini (pui de carne, tineret de reproductie, tineret de inlocuire): 3 zile

Nu este permisi utilizarea la gdinile ouatoare care produc oud pentru consum uman.

_‘ ECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

AT
D\?EP.::‘ Pé_ﬁ,& 1§ e pastra la temperaturd mai mare de 25 °C, a nu se refrigera sau congela.
12
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A se pastra containerul bine inchis.

. A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

" Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

13.

- Perioada de valabilitate dupa reconstituire in’inlocuitorul de lapte: se va utiliza imediat dupa
.§ reconstituire. _ S

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta _ .
Consumul de apa trebuie monitorizat pentru a putea fi garantatd doza adecvata. In cazul in
care consumul de apa nu corespunde cantititilor pentru care au fost calculate concentratiile
recomandate, concentratia de produs trebuie adaptata astfel incat animalele sd asimileze doza
recomandati, in caz contrar trebuie si fie luati in considerare o altd medicatie.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la
animale. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe plan local, pe
informatii epidemiologice despre sensibilitatea bacteriilor finta.

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

rezistentd incrucisata.

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

Cand produsul este bine ambalat si sigilat, in mod normal nici medicii veterinari si nici
fermierii nu intrd in contact direct cu produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului se va purta echipament de protectie individual adecvat.

In cazul ingestiei accidentale sau a contactului cu pielea se va solicita imediat sfatul medicului
cdruia i se va prezenta prospectul sau eticheta produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate la substanta activd sau excipienti vor evita contactul cu
produsul medicinal veterinar. '

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

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

Nu se administreazi la giinile ale ciror oud sunt destinate consumului uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Sinergismul apare intre amoxicilind, aminoglicozide si polimixine. Combinatia cu acidul
clavulanic determind potentarea clara fata de bacteriile producatoare de beta-lactamaza.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Se vor respecta dozele si perioada de tratament recomandate.

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

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului,
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejecti
la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

13




pagina 14 of 14

- 14,

15.

-

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Aprilie 2015 o

ALTE INFORMATII

- Recipient securizat alb de polipropilend prevazut cu capac alb de polietilend de densitate
scdzutd x 100 g.

- Cutie din compozit inchisd la partea superioard cu membrand de aluminiu sigilatd si capac
din plastic x 1000 g.

- Gileata albi de polipropilena prevazuti cu capac alb de polipropilend x 5000 g.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, vd rugam si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



