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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXYCOL. pulbere pentru administrare in apa de baut la porcine si gaini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram produs contine:

Substante active:

Amoxicilina trihidrat 640,00 mg
Colistin (sub forma de sulfat) 3.200.000 Ul
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut.
Pulbere omogeni. de culoare albd spre galben pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta

Porcine si gaini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

AMOXYCOL pulbere este indicat la porcine si giini in tratamentul infectiilor bacteriene cauzate de micro-organisme
sensibile la combinatia de amoxiciclind — colistin, cum ar {i E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Actinobacillus.,

Haemophilus spp., Clostridium spp., Streptococcus suis §i alli streptococci si stafilococi penicilino-sensibili. Produsul este
recomandat pentru tratamentul infectiilor enterice complicate sau mixte provocate de micro-organismele mentionate mai

sus.
4.3 Contraindicaftii

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate la substantele active sau la excipient.
Produsul nu va i administrat la ierbivore mici, porcul de Guinea, hamsteri. iepuri i nici la cai.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarca produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe rezultatele testelor de sensibilitate i sa {ina cont de
politicile oficiale si locale referitoare la masurile antimicrobicne.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la creslerea pre
substantele active si poate duce la scaderea eficacitagii tratamentelor
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale

- La manipularea si amestecarea produsului vor fi purtate manusi din cauciuc §i magti antipraf.
‘Orice picatura ajunsa accidental pe piele sau ochi va fi spalata imediat cu apa. Se va evita inhalarea prafului.

Persoancle alergice la peniciline vor evita contactul direct cu produsul.
Daca apar simptome de-alergie severd ca urmare a expunerii, cum ar fi inrosirea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati de

respiratie este necesar interven{ie medicala de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

'AMOXYCOL Pulbere este slab toxic iar efectele adverse / secundare sunt rar semnalate. In rarc ocazii pot fi semnalate
reaciii alergice comune tuturor penicilinelor. Dacd apar electe adverse suspecte, tratamentul va i intrerupt. In timpul
examindrilor toxicologice si a testarilor clinice nu au fost detectate efecte adverse.

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

Nu existd date disponibile privind siguranta utilizirii la scroafe aflate In perioade de gestatie sau lactatie. Utilizarea in
acesté perioade va tine cont de evaluarea balantei risc/beneficiu efectuata de cdtre medicul veterinar responsabil.

Produsul nu va fi utilizat la pasari ouatoare care produc oua destinate consumului uman.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu sunt cunoscute interacfiuni de naturd negativa ale amoxiciclinei si colistinului sulfat, ca substan{c active ale

produsului, cu alte produse medicinale.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Doza recomandaté este de 25 mg AMOXYCOL pulbere per kg greutate corporald, pe zi, administrat in apa de biut.
Daci se calculeazi cantitatea necesard de AMOXYCOL pulbere pe baza consumului zilnic de apa, atunci pot fi folosite
urmatoarele doze :
o Porcine: 1 g AMOXYCOL pulbere / 4 — 6 litr1 apa, zilnic ;
Gaini in varsta de pand la 4 saptaméni: | g AMOXYCOL pulbere / 7,5 — 10 litri apa de baut, zilnic ;
e Gaini in varstd de peste 4 saptamani : 1 g AMOXYCOL pulbere /5 — 7,5 litri apa de baut, zilnic.
Tratamentul va fi cfectuat timp'de 3 — 5 zile consecutiv.
Pentru asigurarca unei doze corecle, se va determina greutatea animalelor cat mai precis posibil cu scopul de a evila

supradozarea.
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Supradozarca cu AMOXYCOL Pulbere poate sd apara foarte rar, datorita unei bune toleran{e a speciilor {intd la care se

"L
administreaza. In

studiile de toleran{d electuate, produsul nu a determinat inducerea nici unui efect toxic, atunci ¢ind a
fost-administrat intr-o doza de trei ori mai mare decét cea recomandata, pe o perioada de admmistrare dubla fad de durata

de tratament recomandala.
Daca apar reactii toxice suspecte datoritd unei supradozari extreme. medicatia va fi intreruptd si vor [i aplicate tratamente
simptomatice. dacd este cazul.

4.11  Timp de asteptare

Carne si organc:
Porcine si géini: 4 zile.

Nu este permisa utilizarea la pasarile ouatoare care produc oud pentru consum uman.




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE TRy
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Grupa farmacoterapeutica: Antiinfecfioase pentru utilizare sistemicd, combinatii de antibacteriene,

combinatie cu alte antibacteriene.
Codul veterinar ATC: QJO1RAO1

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Ca si celelalte peniciline, aminopenicilinele isi produc efectul bactericid prin inhibarea sintezei peretelui celular. Aceste
antibiotice trebuie sd penetreze peretele celular, pentru a se atasa la proteinele specifice din membrana peretelui celular. In
celulele aflate in plind crestere, legarea ampicilinei sau amoxicilinei la peretele celular conduce la interferarea cu
producerea de peptido-glicani la nivelul peretelui celular si liza ulterioara a celulei intr-un mediu izo-osmotic.
Aminopenicilinele penetreazd peretele celulelor de bacterii Gram-negative mult mai rapid decat o fac penicilinele
naturale, cum ar fi Penicilina G si de aceea sunt mult mai eficiente in distrugerea acestor organisme. Amoxicilina patrunde
in cclula bacteriei Gram-negativa mult mai usor decét ampicilinele; aceasta fiind considerata a fi baza puternicei actiuni a
amoxicilinei impotriva unor bacterii Gram-negative.

Amoxicilina inhibd sinteza proteinelor prin legarea reversibild la receptorii subunitafii ribozomale 30 S a
microorganismelor susceptibile. Legarea la aceste subunita{i blocheaza fixarea aminoacil-tARN la locul de acceptare de
pe complexul ribozomal mARN si previne addugarea unor noi aminoacizi la lanturile de peptide, inhiband astfel sinteza
proteica. Amoxicilina trebuie sd pdtrunda in microorganism pentru a fi eficientd. Absorbtia se pare cé este dependenta de
difuzia pasiva si de transportul activ. Celulele susceptibile concentreaza antibioticul, tulpinile rezistente transportand un

factor-R care inhiba absorbtia medicamentuiui.’

Colistinul (polimixina E) apar{ine grupului de polimixine, produse de Bacillus polymyxa var.colistinus. izolata in Japonia.
Din acest grup de antibiotice polipeptidice, polimixina B si polimixina E (colistinul) sunt cele mai utilizate pentru
administrari orale sau topice. Cu efect bactericid, interfera cu fosfolipidele din membrana cclulei bacteriene, avand ca
rezultat perturbarea puternicd a permeabilitafii si funcfiondrii membranei. Este de asemenea un agent cationic de suprafa(a
care provoacd distrugeri la nivelul acestor fosfolipide din membrana celulard bacteriand, crescand permeabilitalca
asemanitor ac{iunii detergentilor. Ca si polimixinele, este foarte activ impotriva bacteriilor Gram negative, cum ar fi
E.coli, Pseudomonas acruginosa, Haemophilis spp., Bordetella spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Salmonella spp.,
Aerobacter aerogenes, Pasteurella spp., Brucella spp. Actiunea impotriva bacteriilor Gram pozitive este mult mai redusa.
Acumularea de rezistentd impotriva colistinului este rard, mai mult decdt atat, poate preveni dezvoltarea rezistentei
impotriva altor produse antimicrobiene (ex. aminopenicilinele, fluoroquinolonele), chiar si in concentratii sub nivelul

MIC.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbiia amoxicilinei administratd pe cale orala nu este in general afectatd de ingerarca de alimente. iar concentratia
plasmaticd maxima este atins rapid la majoritatea speciilor de animale intre 1 §i 2 ore dupa administrarea produsului.
Amoxicilina prezintd o slaba ratd de fixare la proteinele plasmatice si difuzeazd rapid in majoritatea umorilor i {esuturilor
corpului.

Aceasta difuzic se extinde asupra efuziei membranejor sinoviale, catre lichidele expectorate §i citre tesuturile limfatice.
Difuzia este chiar si mai satisficatoare in lichidele ce rezultd ca urmare a unui proces inflamator.

Amoxicilina este climinatd in concentratii mari prin urind. 60% din doza orald este eliminatd intr-o formd nealteratd. iar
75% din doza administrata intramuscular este eliminatd prin urind intr-un interval de 6 ore de Ta administrare.

Timpul de eliminare a jumitate din cantitate este de 17 ore. Biodisponibilitatea amoxicilinei pe cale orala se situcazd la
aproximativ 67% la pui si 50% la porci. Atinge nivele semnificative in sange in decurs de o ord. Devine rapid bince
distribuita in intreg organismul, cu o foarte mica fixare de proteincle plasmatice (7 — 20%). demonstrand cé nivelele
plasmatice de amoxicilina obfinute la pui §i porci tratafi pe cale orala prin apa de baut. sunt apropiate de limitele valorilor
MIC descrise pentru microrganismele implicate in artritele stafilococice §i colibacilozele intalnite la pui si in meningita
streptococica intalnita la porci. '

Absorbtia colistinului din tractusul gastro-intestinal este slabd §i limitata. motiv pentru care actioneazd cu precddere
impotriva bacteriilor susceptibile din tractusul intestinal si apoi este excretat prin tecale. Biodisponibilitatea sa este fa un

nivel foarte-sé¢azut.
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6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1

Glﬂgg

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat impreund cu alte produse

medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare Tn apa de baut: 24 de ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra ambalajul bine inchis pentru a se proteja de umiditate.
A se proteja de lumind.

A se pastra in loc uscat.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Flacoanc (containere) din polipropilena de 100 g si ] kg cu captuseala LDPE (polietilend de joasa densitalc).
Saci multistratifica{i din hartic de 10 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot {i comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in

conformitate cu cerinfele locale.
AMOXYCOL, nu trebuie sa fic deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.

Animalele tratate vor ti mentinute in addposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor colecta si
NU se vor folosi la fertilizarca solului.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Lavet Pharmacceuticals Lid.
H-1161 Budapest

Ottou 14
Ungaria
8. - NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

7
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

19.01.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUIL

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ETCHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din polipropilena de 100 g si 1 kg.
Saci multistratificati din hartie de 10 kg.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

AMOXYCOL pulbere pentru administrare in apa de baut la porcine si gaini.
Amoxicilina trihidrat, colistin sulfat

[

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE VJ

Un gram produs contine:
Substante active:

Amoxicilind trihidrat 640,00 mg
Colistin (sub forma de sulfat) 3.200.000 Ul

-

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de bdul.
Pulbere omogena, de culoare alba spre galben pal.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g, 1 kg si 10 ke,

5. SPECH TINTA |

Porcine st gaini.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

AMOXYCOL pulbere cste indicat la porcine si gaini in tratamentul infectiilor bacteriene cauzate de micro-organisme
sensibile la combinatia de amoxiciclind — colistin, cum ar {1 E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Actinobacillus.,
Haemophilus spp., Clostridium spp., Streptococcus suis i alji streptococci st stafilococi penicilino-sensibili. Produsul este
recomandat pentru tratamentul infectiilor enterice complicate sau mixte provocate de micro-organismele mentionate mai

Sus.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Doza recomandata este de 25 mg AMOXYCOL pulbere per kg greutate corporald. pe zi. administrat in apa de baut.
Daca se calculeazi cantitatea necesard de AMOXYCOL pulbere pe baza consumului zilnic de apa. atunci pot fi_f

urmétoarele doze :
e Porcine: 1 ¢ AMOXYCOL. pulbere /4 - 6 liwri apa. zilnic : )
e Gdiniinvarsid de pind la 4 saptamani: 1 ¢ AMOXYCOL pulbere / 7.5 - 10 litri apa de baut. zilniés

Lo



e Gaini in varsta de peste 4 saptaméni : | g AMOXYCOL pulbere / 5 —7.5 litri apa de baut zﬂnl%

Imtamcnlul va f1 ctcctuat Ump de 3 -5 zile consecutlv ‘ﬂ ;o :
3, .
piik de a evita

supradozarca

B TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe:
Porcine si gaini: 4 zile.

Nu este permisa utilizarea la pasarile oudtoare care produc oua pentru consum uman.

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII o , ]

EXP {lund/an} :
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de bdut: 24 de ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A sc pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis pentru a se proteja de umiditate.
A se proteja de lumina.

A se pastra in loc uscat.

12 PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSFLOR NI’UTILI?ATE SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ = - , ]

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in

conformitate cu cerintele locale.
AMOXYCOL. nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa. datorita pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului. iar dejectiile de la acestea se vor colecta si

NU sc vor olosi la fertilizarca solului.

13. MhNI IUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII PRIVINDi
ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

.Numai pentru uz veterinar™ - se elibereazd numai pe baza de refeta veterinara.

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

A nu se lasa la indemana copiilor.




ﬁs. NUMEEE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

,\{\%//
Lavel.Phaghaceuticals Lid.
H-1161 Budapest
Otiou 14
Ungaria

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}.
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)  PROSPECT
AMOXYCOL, pulbere pentru administrare in apa de biut la porcine si giini.

1. NUM)ZLE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
pETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

\’/SfRIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producator pentru eliberarea seriei:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.

H-1161 Budapest

Ottou 14

Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXY COL pulbere pentru administrare In apa de bdut la porcine si gdini.
Amoxicilina trihidrat, colistin sulfat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S1I A ALTOR INGREDIENTE

(INGREDIENTTI)
Un gram produs contine:

Substan{e active:
Amoxiciling trihidrat 640,00 mg
Colistin (sub forma de sullat) 3.200.000 U1

4. INDICATIE (INDICATI)

AMOXYCOL pulbere este indicat la porcine si gaini in tratamentul infectiilor bacteriene cauzate de micro-organisme
sensibile la combinatia de amoxiciclind — colistin, cum ar fi E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Actinobacillus.,
- Haemophilus spp., Clostridium spp., Streptococcus suis i al{i streptococci si stafilococi penicilino-sensibili. Produsul
este. recomandat pentru tratamentul infectiilor enterice complicate sau mixte provocate de micro-organismele

mentionate mai sus.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd fa animalele cu hipersensibilitate la substan{ele active sau la excipient.
Produsul nu va (i administrat la icrbivore mici, porcul de Guineea, hamsteri. iepuri si nici la cal.

6. REACTII ADVERSE

AMOXYCOL Pulbere cste slab toxic iar electele adverse / secundare sunt rar semnalate. In rare ocazii pot [i
semnalate reactii alergice comune tuturor penicilinelor. Daca apar efecte adverse suspecte. tratamentul va fi intrerupt.
in timpul examinarilor toxicologice si a testarilor clinice nu au fost detectate efecte adverse.

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect. vd rugdm informati medicul

veterinar.




7. SPECII TINTA

Porcine si gaini.

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

Doza recomandati este de 25 mg AMOXYCOL pulbere per kg greutate corporald, pe zi, administrat in apa de baut.
Daca se calculeaza cantitatea necesara de AMOXYCOL pulbere pe baza consumului zilnic de apa, atunci pot fi folosite

urmétoarele doze :
e Porcine: 1 g AMOXYCOL pulbere / 4 — 6 litri apa, zilnic ;
* Gaini in varsta de pana la 4 saptamani: 1 g AMOXYCOL pulbere / 7,5 — 10 litri apa de baut, zilnic ;
e Gdini Tn varsta de peste 4 saptamani : 1 g AMOXYCOL pulbere /5 - 7,5 litri apa de baut, zilnic.
Tratamentul va fi efectuat timp de 3 — 5 zile consecutiv.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru asigurarea unci doze corecte s¢ va determina greutatea animalelor cat mai precis posibil cu scopul de a evila

supradozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Came si organe:
Porcine si gdini: 4 zile.

Nu este permisa utilizarea la pasarile ouitoare care produc oud pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se pastra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis pentru a se proteja de umiditate.

A se proteja de lumind.
A se pdstra in loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe etichetd dupd {EXP}.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajulut primar: 3 funi.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 dc ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe rezultatele testelor de sensibilitate i sd {ind cont de

politicile oficiale si locale referitoare la masurile antimicrobiene.
Utilizarea produsului in afara instruc{iunilor din RCP poate duce la cresterea pre\ akn;el rezisten{el la

substaniele active si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale

- La manipularea §i amestecarea produsului vor fi purtate manusi din cauciuc si masti antipraf. Orice picdtura ajunsa
accidental pe piele sau ochi va fi spalata imediat cu apa. Se va evita inhalarea prafului. Persoanele alergice la peniciline

~ vor evita contactul direct cu produsul. Daca apar simptome de alergie severd ca urmare a expunerii, cum ar fi i mr0§nea
fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati de resplragle este necesard interventie medicala de urgenta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactafie sau in perioada de ouat
Nu exista date disponibile privind siguranta utilizarii la scroafe aflate in perioade de gestatie sau lactatie. Utilizarea in

aceste perioade va {ine cont de evaluarea balantei- r15c/beneﬁc1u efectuatd de catre medicul veterinar responsabil.
Produsul nu va fi utilizat la pasari ouatoare cate produc oud destinate consumului uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sunt cunoscute interactiuni de natura negativd ale amoxiciclinei si colistinului sulfat, ca substante active ale

produsului, cu alte produse medicinale.

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

Supradozarca cu AMOXYCOL Pulbere poate si apara foarte rar, datorita unei bune to]eran;e a speciilor {inta la care
se administreaza. In studiile de toleran{d efectuate, produsul nu a determinat inducerea nici unui efect toxic, atunci cand
a fost administrat intr-o doza de trei ori mai mare decét cea recomandatd, pe o perioadd de admnistrare dubla fata de

durata de tratament recomandati.
Daca apar reactil toxice suspecte datoritd unei supradozan extreme, medicatia va fi intreruptd si vor fi aplicate

tratamente simptomatice, daca este cazul.
Incompatibilitii
in absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuna cu alte produse

medicinale veterinare.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR,
DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar- numludl sau deseu pxovemt din utilizarea unor astfel de produse trebuic eliminate in

conformitate cu cerinfele locale.
AMOXYCOL nu trebuie sa fie deversat n cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toati dmala tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor colecta
si NU se vor folosi la fertilizarea solului. ‘

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Ambalaje:
Flacoanc din polipropifena de 100 g si 1 k.
Saci multistratiticati din hartie de 10 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot [i comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar. va rugam sa COI]tdLIaU reprezentantul local al
definatorului autorizatiei de comercializare. ;






