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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXYCILLIN Kela, 700 mg/g, pulbere pentru solutie orald pentru vitei, p

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram de pulbere contine:

Substanti activis
Amoxicilind trihidrat ............... 817,7 mg

Excipient (excipienti):

Compotzitia calitativi a excipientilor si a altor constituienti

Carbonat de sodiu anhidru

Siliciu coloidal anhidru

Lactozi monohidrat

Pulbere alba sau aproape albi.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1. Specii tinta
Vitei in perioada de alaptare, porci, giini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul infectiilor cauzate de
germeni sensibili la amoxiciling, la vitei in perioada de alaptare, porci si géini.

3.3  Contraindicatii
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu administrati la vitei in afara perioadei de alaptare si in niciun caz la rozitoare.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitétii bacteriilor izolate de la animale.
Dacé acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe plan local (nivel regional), pe
informatii epidemiologice despre sensibilitatea bacteriilor finta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in SPC poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezisten{a incrucisati.
Instalatiile de adidpare (rezervoare, conducte, adipatoare, etc.) trebuie si fie spilate adecvat la
incetarea tratamentului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale
Penicilinele pot determina aparitia de hipersensibilitate (alergie) dupa inhalare, ingestie sau contact
cutanat.




Nu se va manipula acest produs daca persoana care il utilizeazd este sensibila la peniciline. Se va
manipula acest produs cu mare atentie pentru a se preveni expunerea prin asigurarea tuturor masurilor
de precautie.

aren
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3.6 Evenimente adve
Vitei in perioada de alaptppe, porci, géini.

Foarte rare - / /{, Diaree
(<1.aninal+ 10 ; e animale tratate, | Reactii alergice
inclusiv raportirile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continuid a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii
nationale competente prin sistemul national de raportare Consultati, de asemenea ultimul punct, din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Fertilitate

Nu existd dovezi privind potentialul teratogen al amoxicilinei sau efectele toxice ale acesteia asupra
functiei de reproducere.

Gestatie si lactatie

Nu se recomandi administrarea de AMOXYCILLIN Kela in timpul gestatiei si lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
A nu se administra in combinatie cu antibiotice bacteriostatice fundamentale (ex. tetracicline,
macrolide - posibil antagonism).

3.9 Caii de administrare si doze
AMOXYCILLIN Kela se administreaza oral.

Vitei: 15 mg AMOXYCILLIN Kela per kg greutate corporald de doud ori pe zi timp de 4-5 zile.
Cantitatea necesard poate fi amestecatd in lapte, inlocuitor de lapte, apa de baut sau
solutie electrolitici.

Poreci: 15-30 mg AMOXYCILLIN Kela per kg greutate corporald pe zi timp de 4-5 zile.
Administrati in apa de baut.

Gaini: 20 mg AMOXYCILLIN Kela per kg greutate corporala pe zi timp de 5 zile.
Administrati in apa de baut.

In cazul administririi in apa de baut, cantitatea totaldi de AMOXYCILLIN Kela necesara pentru
tratamentul intregului grup de animale intr-o zi poate fi calculatd astfel:

Doza de AMOXYCILLIN Kela (mg/kg) x media GC (kg) x numdr de animale
1000

=Y grame necesare/zi

Cantitatea necesara pentru 1000 litri de apa de baut poate fi calculata astfel:

Doza de AMOXYCILLIN Kela (mg/kg) x media GC (kg) x numdr de animale
Cantitatea totald de apd consumata pe zi, in litri

=Y grame/1000 litri

Cantitatea astfel calculati trebuie si fie amestecatd omogen in 10 litri apd de baut. Addugati apoi in
apa pe care 0 vor consuma complet porcii in 12 ore si gaini in 2 ore, timp de cel mult o zi, pand la
apusul soarelui. Asigurati apa nemedicamentatd pentru restul zilei. Apa medicamentatd neutilizata
trebuie inlocuita dupa 12 ore. La gaini, doza totald zilnica poate fi administratd intr-o singurd portie




care va fi consumata intr-un interval de 2 ore. Gainile trebuie lisate fari apa in cele 2 ore dinaintea
administrarii apei medicamentate. A

Pentru asigurarea unei doze corespunzitoare se va aprecia corect greutatea anhﬁilelor, pentru a se
evita subdozarea sau supradozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Amoxicilina poate fi administrati in siguran

cefalosporine.

=2

ta la animalele fard hipersensibilitate la péﬁiciline si

A

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.

3.1

2 Perioade de asteptare

Carne si organe: vitei: 5 zile; porci: 2 zile; gaini: 1 zi.
Nu administrati gainilor ale cdror ous sunt destinate consumului uman.

4,

4.1

4.2

INFORMATII FARMACOLOGICE

Codul ATCvet: QJ01CA04

Farmacodinamie

Amoxicilina este o penicilind semisintetic cu spectru larg. Aceasta inhibi sinteza peptidoglicanilor la
nivelul peretelui celular bacterian si are o actiune bactericidd rapidd. Amoxicilina este activd impotriva
unei game largi de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative. Pentru a explica spectrul antibacterian al
amoxicilinei, tabelul de mai jos cuprinde germenii susceptibili si valorile CMI orientative.

SPECII CMI (ug/mli)
Bacterii Gram-pozitive

Streptococcus spp. 0,01-0,10
Enterococcus faecalis 0,5-1,25
Streptococcus gr. D 0,1-0,5
Staphylococcus spp. (tulpini sensibile la penicilina) 0,05- 1,25
Arcanobacterium pyrogenes <0,1
Corynebacterium bovis 0,4
Erysipelothrix rhusiopathiae 0,02
Listeria monocytogenes 0,1
Bacillus anthracis 0,25
Clostridium perfringens 0,05
Bacterii Gram-negative

Hemophilus spp. 0,01-0,5
Pasteurella spp. 0,1-0,5
Escherichia coli 5,0
Salmonella spp. 0,25-1,25
Bordetella bronchiseptica 5

Proteus mirabilis 1,25-2,5
Morexella bovis 0,4
Dichelobacter nodosus 0,01-0,2
Fusobacterium necrophorus 0,1
Brachyspira (Serpulina) hyodysenteriae 0,8




Pseudomonas, Klebsiella si majoritatea tulpinilor de Proteus (cu exceptia speciei Proteus mirabilis
non-producitoare de penicilinazi), precum si stafilococii producatori de penicilinaza sunt rezistente la

amoxicHina.

Rezistenta la aminoperiiciline este determind de cele mai multe ori de productia plasmido-mediata de

3

penicilinazi si se intilhbste cel mai frecvent la enterobacteriacee (E. coli, Salmonella spp. Grupa B) si

; 1
stafilococi. o3

Mai jos sunt sintetiggte Concentratiile Minime Inhibitori

i pentru ctiva germeni recoltati de la vitei.

SPECII BACF: CMI amoxicilina (ug/ml)

B i Interval CMlso (*) CMlgo (**)
Salmonella grupa B 0,78 ->100 > 100 > 100
Salmonella grupa D 0,39 - >100 0,78 >100
Salmonella spp. (altele) 0,78 ->100 0,78 1,56
E. coli 0,20 - >100 1,56-6,25 > 100
Pasteurella multocida 0,20 ->100 1,56 > 100
Mannheimia (Pasteurella) 0,20 ->100 0,39 > 100
haemolytica

(*) CMlso : valori CMI pentru care > 50% dintre grupuri sunt sensibile la amoxicilina.
(**) CMIso : valori CMI pentru care > 90% dintre grupuri sunt sensibile la amoxicilina.

Mai jos sunt sintetizate Concentratiile Minime Inhibitorii pentru cativa germeni recoltati de la porci:

SPECII BACTERIENE CMI amoxicilina (pg/ml)

Interval CMlIs, (*) CMly (**)
Actinobacillus pleuropneumoniae <0,06->64 <0,5-1 <0,5-1
Pasteurella multocida <0,5->64 <0,5 1
Salm. Choleraesuis <0,5->64 > 64 > 64
Streptococcus suis <0,125 - 256 0,125 32

4.3  Farmacocinetici

Comparativ cu ampicilina, amoxicilina este mai bine absorbitd dupa administrarea orali si patrunde
mai usor in fesuturi. De asemenea, absorbtia la nivelul tractului gastrointestinal este foarte puin
influentatd de prezenta hranei (biodisponibilitate: aprox. 30-35% la vitei, aprox. 25% la porci dupd
administrarea hranei si aprox. 60% la gaini).

Dozele de 10 mg amoxicilind/kg GC determind concentratii plasmatice maxime de aproximativ 2
pg/ml la vitei. Nivelurile plasmatice active terapeutic (> 0,5 pg/ml) sunt mentinute timp de 6-8 ore.
Dupi administrarea in apa de baut a puilor de carne a cantitatii de 16 mg amoxicilina trihidrat (£ 13
mg amoxicilind) pe kg GC pe zi, concentratiile plasmatice medii sunt de aproximativ 2 pg/ml.
AMOXYCILLIN Kela a fost administrat la porci in apa de baut, intr-o dozd de 30 mg/kg GC/zi,
administratd pe parcursul zilei de-a lungul unui interval de 12 ore, timp de 5 zile. Concentratiile
plasmatice medii au variat intre 0,3 si 0,45 pg/ml inainte de inceperea fiecdrei noi perioade de
tratament si intre 1 si 1,6 pg/ml la finalul fiecarei perioade de tratament de 12 ore.

Amoxicilina se leagd in proportie de 30% de proteinele serice. Concentratiile la nivelul ficatului,
vezicii biliare, rinichilor, urinei, tesuturilor intestinale si continutului intestinelor sunt semnificativ mai
mari decét in sdnge. Aici pot fi obtinute concentratii active terapeutic chiar si impotriva germenilor
mai putin susceptibili (de ex. impotriva bacteriilor enteropatogene din tractul gastrointestinal). Desi
concentratiile la nivelul tractului respirator sunt de obicei mai scdzute decét cele din sdnge, acestea
depasesc in general valorile CMI pentru majoritatea agentilor patogeni care actioneaza la nivelul
tractului respirator.

Amoxicilina este partial metabolizata si este preponderent excretata prin urind, mai putin prin bild.
Fractia neabsorbitd este excretatd prin fecale.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.




5.2  Termen de valabilitate L

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalatifentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. ! o
Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore. &

5.3  Precautii speciale pentru depozitare N :
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C pentru a se feri de lumini st umiditate.

5.4  Natura si compozifia ambalajului primar

Pungi laminate din aluminiu cu 100 g sau 1 kg pulbere.

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

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toate durata tratamentului, iar dejectiile de la

acestea se vor colecta i NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

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 $1 cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kela nv

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130213

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 08.08.2006

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 INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT

Punga laminata din alug‘t{giu x 100 g; 1 kg

)]

(1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

- efz;, 700 mg/g, pulbere pentru solutie orala pentru viei, porci §i gaini.

(2. COMPOZITIE |

Substanti activa :
Fiecare gram de pulbere contine:
Amoxicilind trihidrat .......... 817,7 mg

(echivalent cu amoxicilind ..700 mg)

Pulbere alba sau aproape alba.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100 g
1kg

(4. SPECII TINTA |

Vitei in perioada de aléptare, porci, giini.

| 5. INDICATII DE UTILIZARE | ]

Metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul infectiilor cauzate de
germeni sensibili la amoxicilin la vitei in perioada de aléptare, porci, gini.

6. CONTRAINDICATII B

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu administrati la vitei in afara perioadei de alaptare si in niciun caz la rozétoare.

7.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) j

Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe testarea sensibilitdfii bacteriilor izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe plan local (nivel regional), pe informatii

epidemiologice despre sensibilitatea bacteriilor tinta.




Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in SPC poate creste prevalenga bacteriilor rezistente
si poate scadea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezisten{a incrd¢isata.

Instalatiile de adapare (rezervoare, conducte, adédpatoare, etc.) trebuie si fie spalate ladecvat la tncetarea
tratamentului. b N

~ Y

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale . '
Penicilinele pot determina aparitia de hipersensibilitate (alergie) dupi inhalare, ingestie sau contact
cutanat.

Nu se va manipula acest produs daca persoana care il utilizeazi este sensibila la peniciline. Se va

manipula acest produs cu mare atentie pentru a se preveni expunerea prin asigurarea tuturor masurilor de
precautie.

Gestatie si lactatie
Nu se recomanda administrarea de AMOXYCILLIN Kela in timpul gestatiei si lactatiei.

Fertilitate
Nu exista dovezi privind potentialul teratogen al amoxicilinei sau efectele toxice ale acesteia asupra
functiei de reproducere.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu se administra in combinatie cu antibiotice bacteriostatice fundamentale (ex. tetracicline, macrolide -
posibil antagonism).

Supradozaj

Amoxicilina poate fi administrati in siguranta la animalele fira hipersensibilitate la peniciline si
cefalosporine.

Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.

‘ 8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse
Vitei in perioada de aldptare, porci, gaini.

Foarte rare Diaree

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Reactii alergice
inclusiv raportarile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dac observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta eticheta,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugim sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de comercializare,
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind 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 SIMETODE DE
ADMINISTRARE

AMOXYCILLIN Kela se administreazi oral.



Vitei: 15 mg AMOXYCILLIN Kela per kg greutate corporald de doud ori pe zi timp de 4-5 zile.
Cantitatea necesara poate fi amestecatd in lapte, inlocuitor de lapte, apa de biut sau solutie
electroliticd.

Borci:  15-30 mg AMOXYCILLIN per kg greutate corporald pe zi timp de 4-5 zile.
Administra’gi;ilg apa de baut.

Gaini: 20 mg AMﬂfYCILLH\I Kela per kg greutate corporala pe zi timp de 5 zile.
.Admi_nigp(aﬁ in apa de baut.
fn cazul adinistrarii in apa de baut, cantitatea totald de AMOXYCILLIN Kela necesard pentru

tratamentul intregului grup de animale intr-o zi poate fi calculata astfel:

Doza de AMOXYCILLIN Kela (mg/kg) x media GV (kg) x numdr de

. =Y grame
animale necesare/zi
1000
Cantitatea necesara pentru 1000 litri de apa de baut poate fi calculatd astfel:
Doza de AMOXYCILLIN Kela (mg/kg) x media GV (kg) x numdr de =Y grame/1000

animal .
ax litr1

Cantitatea totald de apd consumata pe zi, in litri

Cantitatea astfel calculati trebuie si fie amestecatd omogen in 10 litri ap de baut. Addugati apoi in apa

pe care o vor consuma complet porcii in 12 ore si gainile in 2 ore, timp de cel mult o zi, pana la apusul

soarelui. Asigurati apa nemedicamentatd pentru restul zilei. Apa medicamentatd neutilizata trebuie
inlocuitd dupa 12 ore. La gaini, doza totald zilnica poate fi administrata intr-o singurd portie care va fi

consumatd intr-un interval de 2 ore. Gainile trebuie lisate fird apa in cele 2 ore dinaintea administrarii

apei medicamentate.

10.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

|

Pentru asigurarea unei doze corespunzitoare se va aprecia corect greutatea animalelor, pentru a se evita
subdozarea sau supradozarea.

11.

PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe : vitei: 5 zile; porci: 2 zile; gdini: 1 zi.
Nu administrati géinilor ale ciror oud sunt destinate consumului uman.

12,

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

A

se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C pentru a se feri de lumind si umiditate.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe ambalaj dupd EXP.

13.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare



Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toate durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se
vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului. f/
i

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. T

o ¢
= h !

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale $i cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului. »

e

' T

u4. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE 1

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

130213

Dimensiunile ambalajelor
Punga laminata din aluminiu x 100 g; 1 kg
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

| 16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI ]

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.

| 17.  DATE DE CONTACT ]

Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriej :
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgia

Tel. +32 (0)3 340 04 11

E-mail : info@kela.health

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

Str. Libertatii nr, 13

Cod 420155- Bistrita

Bistrita - Nasdud

Romania

Tel, +40 735859936

E-mail : office@bistrivet.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contactati
reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de comercializare.



18. ALTE INFORMATII

EA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

[ 19. MENT
i
N2, L .
‘\Mngl pentru uz veterinar.
"'un\: Ty %4 o

o B
e

-

[ 20. DATA EXPIRARI

Exp {l/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore.

[21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}






