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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR .
Amoxylin inj., 150 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine, porci, caini, pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Amoxicilind (amoxicilina trihidrat) 150 mg

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic

9 mg

Butilhidroxitoluen

0,2 mg

Propilenglicol octanoat decanoat

Polisorbat 80

Suspensie usor vascoasa, de culoare albd sau aproape alba.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti

Bovine, porci, cdini, pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul se administreaza la bovine, porci, cdini §i pisici in tratamentul infectiilor cauzate de
microorganisme susceptibile la actiunea amoxicilinei: infectiile tractusului respirator, infectiile
tractusului gastrointestinal, infectii secundare bolilor virale, metrite, mastite, poliartrite si infectii ale

vezicii biliare si tractusului urinar.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi pentru erbivorele mici (iepuri, porci de Guineea, hamsteri).

3.4  Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinti:

Datoritd variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizirii
produsului medicinal veterinar, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor
de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe plan local (regiune, ferma), pe
informatii epidemiologice despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.




Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilina si poate scadea eficacitatea tratamentului din cauza
potentialului de rezistentd incrucisata.

La utilizarea produ&ulul medicinal veterinar vor fi luate in considerare politicile oficiale i locale
privind produselé; ajqumlcroblene

Precautii spemale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale; f
Forma farmaceuttca (suspensie injectabild) previne ca produsul sa intre in contact cu utilizatorul sau,
prin urmare, pr'ecautule normale de manipulare a produsului medicinal sunt suficiente.

Penicilinele pot determina aparitia de hipersensibilitate (alergie) dupa autoinjectare, inhalare, ingestie
sau contact cutanat.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, porci, cdini, pisici:

Frecventd nedeterminati (care nu Reactii alergice'
poate fi estimati din datele ’
disponibile):

! la animalele cu hipersensibilitate.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact,

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Pentru peniciline, in general, a fost stabilitd absenta oricdrui efect teratogen sau embriotoxic chiar §i in
cazul administrarii unor doze crescute la animale.

Luéand in considerare natura produsului, doza recomandati si calea de administrare a produsului, nu
existd niciun risc de toxicitate pentru fetus sau embrion.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

Sinergismul apare intre amoxicilini si acidul clavulanic in activitatea fatd de bacteriile producétoare
de beta-lactamaza.

3.9 Cai de administrare si doze

Se administreazd pe cale intramusculara. it
Doza recomandati este de | ml per 15 kg greutate corporala.
Aceastd doza poate fi repetatd daci este cazul.

Inainte de utilizare agitati bine flaconul.



Pentru a asigura dozarea corecti, trebuie stabilitd c4t mai precis greutatea corporala. 7,
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi) <.

Amoxicilina are un indice terapeutic crescut.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentrua =

. . - . . N
limita riscul de dezvoltare a rezistentei -,

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine, porci:

Carne si organe: 10 zile
Bovine

Lapte: 3 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QJOICAD4

4.2 Farmacodinamie

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 dispardnd abilitatea sa de a forma o legitura incrucisata intre
cele 2 lanturi liniare de peptidoglicani. Penicilinele afecteazd cresterea celulelor si au un efect slab
asupra bacteriilor in stare latentd / dormante (bacteriile aflate in faza de odihna / repaus).

De aceea, nu se recomandd administrarea unui medicament bacteriostatic concomitent cu penicilina,
un medicament bactericid in esenta, 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 crescut in timpul
perioadei de multiplicare bacteriani masiva.

Amoxicilina este o penicilind cu spectru larg, cu actiune bactericida fatd de bacteriile Gram pozitive si
Gram negative. Cele mai sensibile bacterii (valori CIM fintre 0.01 si 0.25 pg/ml) sunt streptococii (cu
exceptia lui Sir. faecalis), stafilococii penicilinaza negativi, Pasteurella spp, Haemophilus spp,
Bacillus anthracis, Bacillus subtilis, Brucella spp, Clostridia spp, Corynebacterium spp,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Fusiformis spp, Listeria monocytogenes si Spherophorus necrophorus.
Moderat susceptibile sunt Salmonella spp, Str. faecalis (valori CIM intre 0.25 si 1.25 pg/ml),
Treponema hyodysenteriae, Moraxella spp, iar cu valori MIC intre 1.25 i 5.0 pg/ml sunt Escherichia
coli, Proteus mirabilis si Vibrio cholerae. Stafilococii producitori de penicilinazi, Pseudomonas
aeruginosa, Klebsiella spp, Enterobacter, Serratia spp, Yersinia spp si Aerobacter aerogenes nu sunt
susceptibile la actiunea terapeuticd a amoxicilinei.

4.3 Farmacocinetica

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 injumititire scurti (0.5-1.2 h) la toate
speciile de animale domestice. Dupi absorbtie, acestea sunt distribuite in mare masuri in fluidele
extracelulare ale corpului, dar traverseazd membranele biologice greu deoarece sunt ionizate si greu
solubile in lipide.



Atét dupd administrarea pe cale orald cét si dupa administrarea pe cale parenterald, concentratiile de -
amoxicilind sunt mai crescute in urind (rinichi) si in bila decét in alte tesuturi, desi ocazional in ficat
pot fi la fel de cresgute ca si in ser. Difuzia amoxicilinei in tesuturi si in fluidele corpului are loc atta
timp cét concentragmle plasmatlce libere le depisesc pe cele ale tesuturilor si ale fluidelor corpului. S-
au raportat date desbte distributia tisulara a amplclhnel si amoxicilinei la vacile de lapte dupa
administrarea mtramusculara Concentratiile cele mai crescute de amoxicilind au fost gasite In rinichi
si cele mai scazute a tesutul muscular. Concentratii mari de amoxicilind au fost gésite In bild si urind.
Palmer a prezentatf_ ivelul de amoxicilind din diferite tesuturi si fluide ale corpului la vitei dupa
administrarea orafé a 7 mg/kg de amoxicilina, pulbere solubild; concentratiile din alte tesuturi decét
peretele mtestfhal ficat i rinichi (pulmoni - cele mal crescute -, piele, tesut adipos, splind si muschi)
reprezentau aproximativ 10 — 30 % din cele din ser.

Dupa injectarea pe cale intramusculard, concentratiile sanguine terapeutice se obtin Intr-un interval de
o ord si se mentin in jur de 18 ore. Amoxicilina este excretata in principal prin urina si bild si este
reabsorbitd prin intestin, ceea ce duce la pastrarea unui timp mai indelungat in concentratiile din ser.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medic'mal vetervinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 24
11l“l<§1rlmenul de valabilitate dupa prima deschidere a amb;ﬂajulul primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului brimar

Ambalaj primaf:

Produsul medicinal veterinar este ambalat intr-un flacon multidoza: flacon din sticla de tip 11,
transparentd, de 100 ml, inchis cu un dop gri de cauciuc de tip I si sigilat cu un capac de aluminiu.
Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 1 flacon de 100 ml

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

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 si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dopharma B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130222

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI



Data primei autoriziri: 26.06.2006 b

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din cax"’tdnl

.

Y

{ 1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amoxylin inj., 150 mg/ml, suspensie injectabild

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Amoxicilind (ca amoxicilina trihidrat) 150 mg/ml

L 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml.

| 4. SPECII TINTA

Bovine, porci, cdini, pisici.

| 5.  INDICATU

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

| 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine, porci:

Carne si organe: 10 zile.
Bovine:

Lapte: 3 zile.

' 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza imediat.

’ 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

\ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



,vy, . w
| 12.  MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILORY

‘ -

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130222

| 15.  NUMARUL SERIEI 1

Lot {numir}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticli de tip II, de 100 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amoxylin inj., -'1?:50 mg/ml, suspensie injectabild

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Amoxicilind (ca amoxicilina trihidrat) 150 mg/ml

3. SPECII TINTA

Bovine, porci, cdini, pisici.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine, porci:

Carne si organe: 10 zile.
Bovine:

Lapte: 3 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza imediat.

| 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

i 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Amoxylin inj., 150 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, porci, cdini, pisici

2. Compozitie ;-

Fiecare m! contitigs
Substanta activa:
Amoxicilind (ca amoxicilind trihidrat) 150 mg

Excipienti:
Alcool benzilic 9 mg
Butilhidroxitoluen 0,2 mg

Suspensie usor vascoasd, de culoare alba sau aproape alba.
3. Specii tinta

Bovine, porci, cini, pisici.

4. Indicatii de utilizare

Produsul se administreaza la bovine, porci, céini si pisici in tratamentul infectiilor cauzate de
microorganisme susceptibile la actiunea amoxicilinei: infectiile tractusului respirator, infectiile
tractusului gastrointestinal, infectii secundare bolilor virale, metrite, mastite, poliartrite si infectii ale
vezicii biliare si tractusului urinar,

5. Contraindicatii

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

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

Datoritd variabilitétii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului medicinal veterinar, 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 sa se bazeze pe plan local (regiune, ferma), pe
informatii epidemiologice despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilina si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza
potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului medicinal veterinar vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale
privind produsele antimicrobiene.

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

Forma farmaceuticd (suspensie injectabild) previne ca produsul sa intre in contact cu utilizatorul sdu,
prin urmare precautiile normale de manipulare a produsului medicinal sunt suficiente.

Penicilinele pot determina aparitia de hipersensibilitate (alergie) dupd autoinjectare, inhalare, ingestie
sau contact cutanat.




Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

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

Gestatie si lactatie:
Pentru peniciline, in general, a fost stabilita absenta oricdrui efect teratogen sau embrlotoxxc chiar $1 m
cazul administrarii unor doze crescute la animale. D

Luénd in considerare natura produsului, doza recomandati si calea de administrare a produsului, nu
existd nici un risc de toxicitate pentru fetus sau embrion.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

Sinergismul apare intre amoxicilina si acidul clavulamc in activitatea fata de bacteriile producatoare
de beta-lactamaza.

Supradozare:
Amoxicilina are un indice terapeutic crescut.

7. Evenimente adverse

Bovine, porci, cdini, pisici:

Frecventd nedeterminati (care nu Reactii alergice!
poate fi estimata din datele
disponibile):

"la animalele cu hipersensibilitate.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare
farmacovigilienta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Se administreaza pe cale intramusculara.

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

Aceastd doza poate fi repetatd daca este cazul.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.
9. Recomandiri privind administrarea corecti

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare

Bovine, porci:

Carne si organe: 10 zile.

Bovine:

Lapte: 3 zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare




A nu se l&sa ia vzdérea si Indeména copiilor.
A nu se pistra ?a‘;gmperatura mai mare de 25 °C. A nu se refrigera sau congela.

*ﬂ

. ;unll,zaﬁ acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupa Exp. Data de
Q%Sirare e refera la ultima zi a lunii respective.

Termen’p‘ilﬂc;ié"Valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.
12, i’recau;ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului,

Solicitati medicului veterinar 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

130222

Dimensiunea ambalajului
Cutie din carton x 1 flacon de 100 ml

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Romania, Judetul Timis 307200

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro







