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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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‘;DENUMlREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \‘1/ AN

EAMOXYLIN 150 mg/ml INJ., suspensie injectabild pentru bovine, porcine, cé}ﬁm f

.COMPOZITIA CALITATIVA SiI CANTITATIVA

‘ 1 ml produs contine:
-Substanta activa:
' Amoxicilina (amoxicilina trihidrat) 150 mg

Excipient (excipienti):
I Alcool benzilic............ 9 mg/ml
' Butilhidroxitoluen....... 0,2 mg/mi

; Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild, usor vascoasa, de culoare alba sau aproape alba.
 PARTICULARITATI CLINICE

 Specii tinta

| Bovine, porcine, caini, pisici

i Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul se administreaza la bovine, porcine, caini si pisici in tratamentul infectiilor cauzate
de microorganisme sensibile la actiunea amoxicilinei: infectiile tractusului respirator, infectiile
tractusului gastrointestinal, infectii secundare bolilor virale, metrite, mastite, poliartrite si infectii

ale vezicii biliare si tractusului urinar.

Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Produsul nu se utilizeaza pentru erbivorele mici (iepuri, porci de Guineea, hamsteri).

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul
i utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bactericlogice si efectuarea testelor de

susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Dacé acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe plan local (regiune, ferma),
pe informatii epidemiologice despre sensibilitatea bacteriilor tinta.
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Utilizarea produsgfui in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezist¢fite la amoxicilind si poate scadea eficacitatea tratamentului d|n‘ cauza
potentialului ggfezistenta incrucisata [

La utilizarga produsului vor fi luate in considerare politicile oficiaie si locale prlvmd
produsele antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale i‘
Forma farmaceuticd (suspensie injectabild) previne ca produsul s intre in con‘tact cu
utilizatorul sau, prin urmare, precautiile normale de manipulare a produsului med|C|dal sunt
suficiente. /|
Penicilinele pot determina aparitia de hipersensibilitate (alergie) dupa auto- injectare, |r1halare
ingestie sau contact cutanat.
Nu se va manipula acest produs daca persoana este sensibila la peniciline.

Se va manipula acest produs cu mare atentie pentru a se preveni expunerea prin asn‘gurarea
tuturor masurilor de precautie.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Pot apare reactii alergice la animalele cu hipersensibilitate.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Pentru peniciline, in general, a fost stabilita absenta oricarui efect teratogen sau embnotoxnc
chiar i Tn cazul administrarii unor doze crescute la animale. ‘\

Luand in considerare natura produsului, doza recomandata si calea de admm|strare a
produsului, nu exista niciun risc de toxicitate pentru fetus sau embrion.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Amoxicilina este un antibiotic bactericid si nu trebuie administrat in combmatle cu
antimicrobienele bacteriostatice, precum cloramfenicolul si tetraciclinele. ‘

Sinergismul apare intre amoxicilina $i acidul clavulanic in activitatea fatd de bacternle
producatoare de beta-lactamaza. ‘

Cantitati de administrat si calea de administrare

Se administreaza pe cale intramusculara.

Doza uzuala este de 1 ml per 15 kg greutate corporala.

Aceasta doza poate fi repetata daca este cazul.

Inainte de utilizare agitati bine flaconuit.

Pentru a se asigura o dozare corects, greutatea corporald trebuie determinata cat maw corect
posibil astfel incat sa se evite subdozarea. “

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Amoxicilina are un indice terapeutic crescut.

Timp (Timpi) de asteptare

Bovine, porcine:

Carne si organe: 10 zile
Bovine

[t S S




SV S N

Amoxylin 150 mg/ml INJ.

5.1

5.2

”Lapte: 3 zile
i\

' PROPRIETATI FARMACOLOGICE

. Grupa farmacoterapeutici: Antibacteriene beta lactamice, peniciline cu spectru larg
I

Codul veterinar ATC: QJ01CA04

}‘ Proprietati farmacodinamice

" Amoxicilina, precum toate penicilinele, distruge bacteriile susceptibile si prin urmare are
. actiune bactericida. Penicilinele interfereaza cu dezvoltarea peretelui celular bacterian.

| Enzima transpeptidaza este inhibata si devine inactiva, astfel disparand abilitatea sa de a
‘forma o legatura incrucisata intre cele 2 lanturi liniare de peptidoglicani. Penicilinele afecteaza
cresterea celulelor si au un efect slab asupra bacteriilor in stare latenta / dormante (bacteriile

» aflate In faza de odihna / repaus).
. De aceea, nu se recomandd administrarea unui medicament bacteriostatic concemitent cu

penicilina, un medicament bactericid in esen{a, deoarece supresia bacteriostatica poate inhiba
actiunea penicilinei. Penicilina nu este activa pe tesuturile mamiferelor deoarece celulele
mamiferelor nu poseda peretele celular rigid caracteristic bacteriilor. Actiunea antibacteriana a
penicilinei este crescuta in timpul perioadei de multiplicare bacterianad masiva.

Amoxicilina este ¢ penicilinad cu spectru larg, cu actiune bactericida fatd de bacterile Gram

pozitive si Gram negative. Cele mai sensibile bacterii (valori CIM intre 0.01 si 0.25 pg/ml) sunt
.. streptococii (cu exceptia lui Str. faecalis), stafilococii penicilinazd negativi, Pasteurella spp,

. Haemophilus spp, Bacillus anthracis, Bacillus subtilis, Brucella spp, Clostridia spp,

f Corynebacterium spp, Erysipelothrix rhusiopathiae, Fusiformis spp, Listeria monocytogenes si

Spherophorus necrophorus. Moderat susceptibile sunt (valori CIM intre 0.25 si 1.25 pg/ml)

- Salmonella spp, Str. faecalis, Treponema hyodysenteriae, Moraxella spp, iar cu valori MIC

intre 1.25 si 5.0 ug/mi Escherichia coli, Proteus mirabilis st Vibrio cholerae. Stafilococii
producatori de penicilinaza, Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella spp, Enterobacter, Serratia
spp, Yersinia spp si Aerobacter aerogenes nu sunt susceptibile la actiunea terapeutica a

© amoxicilinei.

Particularitati farmacocinetice

Penicilinele sunt acizi organici (pKa 2.7) ce sunt predominant ionizati in plasma, au volume
de distributie relative aparent mici (Vd 0.2-0.3 L/kg) si au timpi de injumatatire scurfi (0.5-1.2
h) la toate speciile de animale domestice. Dupa absorbtie, acestea sunt distribuite in mare
masura in fluidele extracelulare ale corpului, dar traverseaza membranele biologice greu
deoarece sunt ionizate s$i greu solubile in lipide.

Atat dupa administrarea pe cale orala cat si dupd@ administrarea pe cale parenterala,
concentratiile de amoxicilind sunt mai crescute in urina (rinichi) si Tn bila decéat in alte tesuturi,
desi ocazional in ficat pot fi la fel de crescute ca si in ser. Difuzia amoxicilinei in tesuturi si in
fluidele corpului are loc atata timp cat concentratiile plasmatice libere le depasesc pe cele ale
tesuturilor si ale fluidelor corpului. Nouws a raportat date despre distributia tisulard a
ampicilinei si amoxicilinei la vacile de lapte dupd administrarea intramusculara. Concentratiile
cele mai crescute de amoxicilind au fost gasite in rinichi si cele mai scazute in tesutul
muscular. Concentratii mari de amoxicilind au fost gasite in bila si urind. Palmer a prezentat
nivelul de amoxicilinad din diferite {esuturi si fluide ale corpului la vitei dupa administrarea
orala a 7 mg/kg de amoxicilina, pulbere solubild; concentratiile din alte {esuturi decat peretele
intestinal, ficat si rinichi (plamani - cele mai crescute -, piele, tesut adipos, splina si muschi)
reprezentau aproximativ 10 — 30 % din ceie din ser.

Dupa injectarea pe cale intramusculara, concentratiile sanguine terapeutice se obfin intr-un
interval de o ord si se mentin in jur de 18 ore. Amoxicilina este excretatd in principal prin

4
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urind si bila si efte reabsorbitd prin intestin, ceea ce duce la pastrarea unui tlmp mai
indelungat in canffentratiile din ser. :‘

PARTICULAS Ti\]’l FARMACEUTICE |

Listé excipientilor

|

|

!
Alcool benzilic, butilhidroxitoluen, propilenglicol octanoat decanoat, polisorbat 80. j]
Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.

Perioada de valabilitate
Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat! pentru
vanzare: 24 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imedii%at.
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 primar

Ambalaj primar:
Produsul este ambalat intr-un flacon multidoza: flacon de sticla de tip Hl, transparenta, de 100
ml. inchis cu un dop gri de cauciuc de tip | si sigilat cu un capac de aluminiu. |
Ambalaj secundar:
Cutie de carton x 1 flacon de 100 m

;
|
‘\
Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlllzate 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 cerintele locale. N
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

|
130222 ?

DATA PRIME! AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

26-06-2006 / 22-11-2013
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“INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

} DATA REVIZUIRHI TEXTULUI

lunie 2019

13 Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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6. INDICATIE (INDICAT!I) } |

" INFORMATII CARE TREBYIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL P?R;IMAR ; ‘
: i
‘ Cutie de carton/flacon &€ sticla de tip Il de 100 ml ?
- ] !

} 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’
AMOXYLIN 150 mg/ml INJ., suspensie injectabila pentru bovine, porcine, caini, pisici \;
Amoxicilina (ca amoxicilina trihidrat) i , v

A i

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE I |
Amoxiciling {ca amoxiciiina trinidrat) 150 mg/m!| f I

(3. FORMA FARMACEUTICA . |
Suspensie injectabila. .

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ] .

T [
il
100 ml. ; bt
il ,'
5. SPECH TINTA | } o
. o
Bovine, porcine, caini, pisici. } B §

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculara.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. ~__TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine, porcine:

Carne si organe: 10 zile.
Bovine:

Lapte: 3 zile.

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

Nu exista.

'10.  DATA EXPIRARII

EXP: luna/an
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.
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| : H ’ 1. [fCONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE Yoy s
[ 5 - e
byow ‘: - ‘f:';‘c‘a*‘,““ ,
L A nu sg pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. e
Anu seﬁ refrigera sau congela.
o I
! L
; t 12. PRECAUTIlI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
' 1’ ' DESEURILOR, DUPA CAZ
i |
A :
f Orice érodus medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
;i;f trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
i i
! : . 13. I MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITHl SAU RESTRICTII PRIVIND
o  ELIBERAREA §I UTILIZAREA, dupa caz
- 1
| ' Numaiipentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
l: i
i :
i | 14. | MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR” 1
i : Anu sr lasa la vederea si indeméana copiilor.
; [ 15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }
L |
N Dophafma B.V.
g Zalmweg 24
1 4941 VX Raamsdonksveer
: Olanda
G !
3 i 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1
Pl I
| 130222
[ 17. } NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
|
Lot
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| PROSPECT Y o,

| Sl
AMOXYLIN 150 mg/ml INJ., suspensie injectabila pentru bovine, porcine, ciini, pisici

I
1. INUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Si A

DE]'INTATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIIL‘lOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Dopha'hﬁa B.V.
Zalmwig 24

4941 V} Raamsdonksveer
Olanda:

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOX‘:{LIN 150 mg/ml INJ., suspensie injectabild pentru bovine, porcine, caini, pisici
Amoxicilina (ca amoxicilina trihidrat)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEIl) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
(INGRFDIEN]‘I)
I

Subst&n;é activa:
Amoxitiling (ca amoxicilina trihidrat) 150 mg/ml

Excipf(:ent (excipienti):
Alcoollpenzilic ............ 9 mg/ml
Butithidroxitoluen........ 0,2 mg/mi

4, If;\!DICATIE(INDICAIII)

Produsul se administreaza la bovine, porcine, caini si pisici Tn tratamentul infectiilor cauzate de
microgﬁrganisme sensibile la actiunea amoxicilinei: infectiile tractusului respirator, infectiile tractusului

gastrointestinal, infectii secundare bolilor virale, metrite, mastite, poliartrite si infectii ale vezicii biliare
$i tractusului urinar.

5. | CONTRAINDICATII

Nu se!utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Produsul nu se utilizeaza pentru erbivorele mici (iepuri, porci de Guineea, hamsteri).

|
6. | REACTII ADVERSE
Pot agare reactii alergice la animalele cu hipersensibilitate.
Dacé“bbservagi orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
crede}i cd medicamentul nu a avut efect, va rugam informati medicul veterinar.

7. ' SPECITINTA

BovinF, porcine, caini, pisici

8. ‘ POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $I MOD
ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale intramusculara.
| 6

I
,‘
I
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Agitali bine flaconul inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, porcine:
Carne si organe: 10 zile.
Bovine:

Lapte: 3 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE (

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pdstra la temperaturd mai mare de 25 °C. A nu se refrigera sau congela.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dup& prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare la animale |

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utiliz&rii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe plan local (regiune, ferma), pe
informatii epidemiologice despre sensibilitatea bacteriilor tinta.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la amoxicilind si poate scadea eficacitatea tratamentului din cauza potentlalului de
rezistenta incrucisata. ‘

La utlizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene. I

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul me?lcmal
veterinar la animale

Forma farmaceutica (suspensie injectabild) previne ca produsul sa intre in contact cu uthatoFuI sau,
prin urmare precautiile normale de manipulare a produsului medicinal sunt suficiente. :

Penicilinele pot determina aparitia de hipersensibilitate (alergie) dup& auto-injectare, inhalare, ingestie
sau contact cutanat.

Nu se va manipula acest produs dacs perscana este sensibila la peniciline.

Se va manipula acest produs cu mare atentie pentru a se preveni expunerea prin asugurarea tuturor
masurilor de precautie. ;

\
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Intera tiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de intéractiune
|

| bt UtilizaIe in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

o AR !

b Pentruipeniciline, in general, a fost stabilitd absenta oricarui efect teratogen sau embriotoxic chiar siin
ok cazul administrarii unor doze crescute la animale.

b Luand in considerare natura produsului, doza recomandata si calea de administrare a produsului, nu
3 fk exista niciun risc de toxicitate pentru fetus sau embrion.

I ‘

I

H

Amoxifiilina este un antibiotic bactericid si nu trebuie administrat in combinatie cu antimicrobienele
bacteripstatice, precum cloramfenicolul si tetraciclinefe.

Sinergismul apare intre amoxicilina si acidul clavulanic in activitatea fata de bacteriile producatoare de

s
it beta-lactamaza.
i il
B Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
1,“ \j
i I
5 { Amoxicilina are un indice terapeutic crescut.
i i,l 13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
3 DESEURILOR, DUPA CAZ

3
¥

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau in resturi menajere.
. . i . . . . . . . . . . .
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu maj sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
i

14. . DATEIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

lunie 2019
15. - ALTE INFORMATII
|

Dimensiunea ambalajului

Amba(éj primar:

Flacon multidoza: flacon de sticla de tip Il, transparentd, de 100 ml, inchis cu un dop gri de cauciuc de
tip | sisigilat cu un capac de aluminiu.

Amba’aj secundar:

> Cutie de carton x 1 flacon de 100 ml

EE S

Pentrli orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactaii
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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