ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULLUT
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \\ g ‘;D\,E\\ ‘
AMOXYN 100% PULBERE HIDROSOLUBILA pentru suine, gaini si curcani. - =

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa:

Per 100 g:
Amoxicilina trihidrat 100,00 g
3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere hidrosolubild
Pulbere cristalina, de culoare albd sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Suine, gaini si curcani.

4.2, Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Produsul este indicat pentru prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) yi tratamentul infectitler
bacteriene cauzate de germeni sensibili la amoxicilind. cum ar fi E. coli, Salmonella spp., Pastewrella spp.. Actinobac ilie
spp., Haemophilus spp., Clostridium spp.. Streptococcus suis $i alti streptococei si stafilococi sensibili la peniciline

4.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pasari oudtoare care produc oud destinate consumului uman.

Produsul nu va fi administrat concomitent cu alte produse din grupa aminopenicilinelor la ierbivore mici (porcul dc
Guineea, hamsteri, iepuri) sau la cabaline.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

4.4. Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Consumul de apa trebuie monitorizat pentru a putea fi garantat dozajul adecvat. In cazul in care consumul de apd nu
corespunde cantitatilor pentru care au fost calculate concentratiile recomandate, concentratia de produs trebuie adaptata
astfel incat animalele si asimileze doza recomandata, in caz contrar trebuind sa fie luatd in considerare o altda medicatic.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

- Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Daca acest lucru nu este
posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la susceptibilitate bacteriilor izolate.

- Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la amoxicilind s
poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucisate.

Ingerarea apei medicamentate de citre animal poate fi afcctatd din cauza bolii. In caz de ingerare insuficientd a

apei
medicamentate se va revizui schema de tratament.



Apa de baut medicamentatd trebuigsa fie proaspat preparaté la fiecare 24 de ore.

Precautii speciale care trebuié Jlate de perscana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale

a4 manipularca si amestecarea produsulut vor i purtate manusi din cauciuc si misti antipraf. Orice piciturd ajunsd
accidental pe piele sau ochi va fi spalata imediat cu apd din abundenta. Se va evita inhalarea prafului. Persoanele alergice
hu peniciline vor evita contactul direct cu produsul. Dacd apar simptome de alergie severd ca urmare a expunerii, cum ar fi
inrosirea fefei, buzelor sau ochilor sau dificultati de respirafie. este necesara interventie medicald de urgenta.

4.0. Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Produsui este slab toxic, iar efectele adverse / secundare sunt rar semnalate. Daci apar efecte adverse suspecte,
trutamentul va fi intrerupt. In timpul examinarilor toxicologice si a testarilor clinice nu au tost detectate efecte adverse.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul nu va fi utilizat la pasari ouatoare care produc oud ce sunt destinate consumului uman.
4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt cunoscute.
4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Doza administratd este de 1 — 2 g / 100 kg greutate corporali (10 — 20 mg amoxicilina trihidrat / kg greutate
corporald. Pentru a se asigura un dozaj corespunzator, se va determina cit mai exact greutatea corporald a animalelor
pentru a se evita subdozarea sau supradozarea.

Produsul se administreaza oral, in apa de baut. astfel:

GAINIL, CURCANI:

(1) Medicatic continua:

~administreazd o dozd de 7,5 — 15,0 g produs per 100 litri (75 — 150 ppm amoxiciling trihidrat per litru) ca singurd
sarvtde dpd de baut pentru intreaga zi

(i) Viedicatic singulara;

Desa zilnicd de 10 - 20 mg produs / kg greutate corporali se administreazi intr-o cantitate de apd pe care pasdrile o vor

consuma intr-un interval de 4 -~ 6 ore. Dupa consumarea apei medicamentate, pasarilor |i se va administra apd de baut
normald pentru restul ziled.

SULNE:

Sevaadministra o dozd de 10 — 20 g produs per 100 litri (100 — 200 ppm amoxicilind trihidrat per litru), ca singurd sursi
deapd de baut pentru intreaga zi.

Pratamentul trebuie aplicat timp de 3 — 5 zile la gdini si curcani $i 5—7 zile la suine .
4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Supradozarea cu AMOXYN 100% Pulbere hidrosolubili poate sd apard foarte rar, datoritd unei bune tolerante a
pectior 4intd la care se administreaza. [n studiile de tolerantd efectuate produsul nu a determinat inducerea niciunui efect
foxte. atuncei ¢and a fost administrat intr-o doza de trei ori mai mare decit cea recomandatd, pe o perioada de administrare
dublid fatd de durata de tratament recomandata.

Ducd apar reactii toxice suspecte datoritd unei supradoziri extreme, medicatia va fi intrerupta si vor fi aplicate tratamente
simptomatice, daca este cazul.




4.11. Timp de asteptare

Gaini, curcani si suine:
— carne si organe: 3 zile.

Nu este permisd utilizarea la pasirile oudtoare care produc oua ce sunt destinate consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic, antibacteriene beta-lactamice, peniciline cu spectru
larg.

Codul veterinar ATC: QJO1CA04
5.1. Proprietiti farmacodinamice

Aminopenicilinele isi produc cfectul bactericid prin inhibarea sintezei peretelui celular. Aceste antibiotice trebuic i
penetreze peretele celular pentru a se atasa la proteinele specifice din membrana peretelut celular. In celulele atlate in
plina crestere, legarea amoxicilinei la peretele celular conduce la interferarea cu producerea de peptido-glicani la nivelu!
peretelui celular si liza ulterioard a celulei intr-un mediu izo-osmotic. Aminopenicilinele penetreazd peretele cclulelor
bacteriilor Gram-negative mult mai rapid decét o fac penicilinele naturale, cum ar fi Penicilina G si de aceea sunt muht
mai eficiente in distrugerea acestor organisme. Amoxicilina patrunde in celula bacteriei Gram-negativd mult mai iyor
decat ampicilinele. aceasta fiind consideratd a fi baza puternicet actiuni a amoxicilinei Tmpotriva unor bacterii Gran:
negative.

Amoxicilina inhiba sinteza proteinelor prin legarea reversibild la receptorii subunitdiii ribozomale 300~
microorganismelor susceptibile. Legarea la aceste subunitd{i blocheaza fixarea aminoacil-tARN la locul de acceptare dv
pe complexul ribozomal mARN si previne addugarea unor noi aminoacizi la lanturile de peptide, inhiband astfel s
proteicd. Amoxicilina trebuie si patrunda in microorganism pentru a fi eficientd. Absorbiia se pare ¢i cste dependenti e
difuzia pasiva si de transportul activ. Celulele susceptibile concentreaza antibioticul. tulpinile rezistente transportan.t w-
factor-R care inhiba absorbtia medicamentului.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Absorbtia amoxicilinei administratd pe cale orala nu este in general afectatd de ingerarea de alimente. iar concentratia
plasmaticd maxima este atinsa rapid la majoritatea speciilor de animale, intre 1 5i 2 ore dupa administrarea produsului
Amoxicilina prezinta o slaba ratd de fixare la proteinele plasmatice si difuzeaza rapid in majoritatea umorilor §i {esuturilor
corpului.

Aceastd difuzie se extinde asupra efuziei membranelor sinoviale, catre lichidele expectorate si catre {esuturile Himfatic..
Difuzia este chiar si mai satisfacatoare in lichidele ce rezulta ca urmare a unui proces inflamator.

Amoxicilina este eliminatd in concentratii mari prin urind. 60% din doza orald este eliminata intr-o forma nealteratit. 1
75% din doza administratd intramuscular este eliminatd prin urind intr-un interval de 6 ore de la administrare.

Timpul de eliminare a jumitate din cantitate este de 17 ore. Biodisponibilitatea amoxicilinei pe cale orald se situearzi fo
aproximativ 67% la pui si 50% la suine. Atinge nivele semnificative in snge in decurs de o ord. Devine rapid bie
distribuita in intreg organismul, cu o foarte micd fixare de proteinele plasmatice (7 - 20%), demonstrand ca nivelerw
plasmatice de amoxicilind obtinute la pui si suine tratate pe cale orala prin apa de baut, sunt apropiate de limitele valcrilor
MIC descrise pentru microrganismele implicate in artritele stafilococice si colibacilozele intdlnite la pui i in meningin
streptococicd Tntalnitd la suine .

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Nu contine excipienti.
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Incompatibilitati

7

e cunosc.
6.3. Perioada de valabilitate

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

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pasira la temperaturi intre 15°C si 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 pdstra in lo¢ uscat.
0.5, Natura §i compozifia ambalajului primar

Flicon din polipropilend de 100 g, inchis cu capac din polipropilend, avand la interior un ambalaj interior din LDPE
(polictilend de joasa densitate).

Cutic din polipropilend de 1 kg, inchisd cu capac din polipropilena, avand la interior un ambalaj interior din LDPE
{polictilena de joasa densitate).

Sact multistratificati din hartie de 10 kg. cu captugeald interioard din LDPE (polietilend de joasa densitate).

Nortoate dimensiunile de ambalaj pot fi 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 cerintele locale.

\ninaalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor colecta
separal y1nuse vor utiliza la fertilizarea solului.

vrioxyn 100% nu trebuie sd fie deversat in cursuri de apa, datorita pericoluiui pentru pesti si alte organisme acvatice.
Solicitali medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

favet Pharmaceuticals 1Ltd.
H-1161 Budapesta,

Otto u. 14,

Ungaria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

19.01.2007/02.12.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

[ulie 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE




INFORMATIH CARE TREBUIWSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR ;

Flacon din polipropileni x 100 g;
- Cutic din polipropilena x 1 kg; J
Sac multistratificat din hartie x 10 kg. _

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

R E R

AMOXYN 100% pulbere hidrosolubild pentru suine. giini si curcani.
Astoxicthing trihidrat.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substantd activi:

Per 100 g
Amoxiciling trihidrat 100,00 g

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere hidrosolubila.
Putbere cristaling, de culoare albad sau aproape albi.

i DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon x 100 gocutie x 1 kg siosac x 10 kg.

5. SPECH TINTA

Suine. gdini si curcani.

6. INDICATIE (INDICATII) ]

Produsul este indicat pentru prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul infectiilor
bacteriene cauzate de germeni sensibili la amoxicilina, cum ar fi E. coli, Salmonella spp.. Pasteurella spp., Actinobacillus
s Haemophilus spp.. Clostridium spp., Streptococeus suis si alti streptococci si stafilococi sensibili la peniciline.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Dosa administratd este de 1 — 2 g / 100 kg greutate corporali (10 — 20 mg amoxicilind trihidrat / kg greutate
corporald. Pentru a se asigura un dozaj corespunzitor, se va determina cat mai exact greutatea corporald a animalelor
pentru a se evita subdozarea sau supradozarea.

Produsul se administreaza oral, in apa de baut, astfel:




GAINI, CURCANI \\" )
(i) Medicatie continua: NN .

Se administreazi o doza de 7,5 — 15,0 g produs per 100 litri (75 - 150 ppm amoxicilina trihidrat per 1&::) ca singurad
sursd de api de baut pentru intreaga zi. ‘
(ii) Medicatie singulara:

Doza zilnica de 10 — 20 mg produs / kg greutate corporala se administreaza intr-o cantitate de apa pe care psirilc o vor

consuma intr-un interval de 4 - 6 ore. Dupa consumarea apei medicamentate, pasarilor i se va administra apa de bau
normala pentru restul zilei.

R TN

SUINE:

Se va administra o doza de 10 — 20 g produs per 100 litri (100 — 200 ppm amoxicilind trihidrat per litru). ca singurd sursd
de apa de baut pentru intreaga zi.

Tratamentul trebuie aplicat timp de 3 — 5 zile la gaini si curcani 51 5 -7 zile la suine .

8. TIMP DE ASTEPTARE - e

Gaini, curcani §i suine:
- carne si organe: 3 zile.

Nu este permisé utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud ce sunt destinate consumului uman.

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

La manipularea si amestecarea produsului vor fi purtate manugi din cauciuc si masti antipraf. Orice picaturd At
accidental pe piele sau ochi va fi spalatd imediat cu apa. Se va evita inhalarea prafului. Persoancle alergice la penicilie
vor evita contactul direct cu produsul. Daca apar simptome de alergic severa ca urimare a expunerii. cum ar i inrogire,
fetei, buzelor sau ochilor sau diticultati de respiratie, este necesara intervengie medicald de urgenta.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare,/deschidere, se va utiliza pana la: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform instructiunilor: 24 de ore.

11. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi 15°C si 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.
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12. PRECAUTII SPECIA‘I}E/ PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
' DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utihizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
coclormitate cu cerintele locale.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe teatd durata tratamentului, 1ar dejectiile de la acestea se vor colecta
~cparal $i nu se vor utiliza la fertilizarea soltului.

Vinoxyn 100% nu trebuie sd fie deversat in cursuri de apa, datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.
Soheitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

13, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND

Niumai pentrii uz veterinar” - se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

I4.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemdana copiilor.

(15, NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

v avel Pharmaceuticals Ltd.
H-1161 Budapesta,
Otto u. 14,

Fhicaria

to.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

1. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot pumart,




B. PROSPECT
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) PROSPECT
AMOXYN 100% pulbere hidrosolubild pentru suine, giini si curcani

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

Detinatorul autorizatiel de comercializare si producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
lLavet Pharmaceuticals Litd.

H-1161 Budapesta,

Otto ut. 14,

lingaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXYN 100% pulbere hidrosolubild pentru suine, gaini si curcani.
Amoxiciling trihidrat.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Substangi activi:

Per 100 g
Amoxiciling trihidrat 100,00 g

4 INDICATIE (INDICATII

Produsul este indicat pentru prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul infectiilor
bacteriene cauzate de germeni sensibili la amoxicilina, cum ar fi £ coli, Salmonella spp., Pasteurella spp..

Ictinobacillus spp., Haemophilus spp.. Clostridium spp.. Streptococcus suis si alti streptococci si stafilococi sensibili la
penictline

5. CONTRAINDICATIH

Nuse utilizeaza la pasari oudtoare care produc oud destinate consumului uman.

Produsul nu va fi administrat concomitent cu alte produse din grupa aminopenicilinelor la ierbivore mici (porcu! de
Guineea, hamsteri, iepuri) sau la cabaline.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

6. REACTII ADVERSE

Produsul este slab toxic, iar efectele adverse / secundare sunt rar semnalate. Daca apar efecte adverse suspecte,
tratamentul va fi intrerupt. In timpul examinrilor toxicologice si a testarilor clinice nu au fost detectate efecte adverse.

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




7. SPECII TINTA G T

Suine, gaini i curcani. ' .

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I MOD DF
ADMINISTRARE

Doza administrata este de 1 — 2 g / 100 kg greutate corporala (10 — 20 mg amoxicilina trihidrat / kg greutate
corporala.

Produsul se administreaza oral, in apa de baut, astfel:

GAINI, CURCANI.

(i) Medicatie continua:

Se administreaza o doza de 7,5 — 15,0 g produs per 100 litri (75 -- 150 ppm amoxicilina trihidrat per litru) ca singurs
sursa de apd de baut pentru intreaga zi.

(ii) Medicatie singulara:

Doza zilnicd de 10 — 20 mg produs / kg greutate corporali se administreaza intr-o cantitate de apd pe care pasirile
vor consuma intr-un interval de 4 - 6 ore. Dupa consumarea apei medicamentate. pasdrilor li se va administra api do
baut normala pentru restul zilei.

SUINE:

Se va administra o doza de 10 — 20 g produs per 100 litri (100 — 200 ppm amoxicilind trihidrat per litru), ca Singurd sursi
de apa de baut pentru intreaga 7i
Tratamentul trebuie aplicat timp de 3 — 5 zile la giini si curcani i 5 -7 zile la suine .

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a se asigura un dozaj corespunzator, se va determina cat mai exact greutatea corporald a animalelor peniru .
evita subdozarea sau supradozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Gaini, curcani si suine
— camne si organe : 3 zile.

Nu este permisa utilizarea la pasérile ouatoare care produc oud ce sunt destinate consumului uman.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la Indemdana copiilor sau in locuri accesibile acestora.
A se pastra la temperaturi intre 15°C s1 25°C.

A se pastra In ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine Tnchis pentru a se proteja de umiditate.

A se proteja de lumina.
A se pastra fin loc uscat.
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A nu se utiliza dupd data expirdrif marcata pe etichetd dupa {EXP}.
. /s
« Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajulur: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform instructiunilor: 24 de ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale X

Consumul de api trebuie monitorizat, pentru a putea fi garantat dozajul adecvat. In cazul in care consumul de apa nu
vorespunde cantitdtilor pentru care au fost calculate concentratiile recomandate, concentratia de produs trebuie adaptata
astfel incat animalele s@ asimileze doza recomandata. in caz contrar trebuind si fie luatd in considerare o altd medicatie.
- Utilizarca produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Dacd acest lucru nu este
nosibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la susceptibilitate bacteriilor izolate.

- Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la amoxicilina si
noate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a rezisten{ei incrucisate.

Ingerarea apei medicamentate de catre animal poate fi afectatd din cauza bolii. In caz de ingerare insuficienta a apei
nedicamentate se va revizui schema de tratament.

\pa de baut medicamentata trebuie sa fie proaspit preparatd, la fiecare 24 de ore.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazii produsul medicinal veterinar la animale

La manipularea yi amestecarea produsului vor fi purtate manusi din cauciuc si masti antipraf. Orice picaturd ajunsa
accidental pe piele sau ochi va ti spalata imediat cu apa. Se va evita inhalarea prafului. Persoancle alergice la peniciline
vor evita contactul direct cu produsul. Dacd apar simptome de alergie severa ca urmare a expunerii, cum ar fi inrosirea
feel. buzelor sau ochilor sau dificultati de respiratie, este necesara interventie medicala de urgenta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau Tn perioada de ouat
Produsul nu va fi utilizat la pasari ouatoare care produc oud ce sunt destinate consumului uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sunt cunoscute.

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

supradozarca cu AMOXYN 100% pulbere hidrosolubild poate si apara foarte rar. datorita unei bune tolerante a
speciiior {intd la care se administreaza. In studiile de tolerand efectuate, produsul nu a determinat inducerea nici unui
wleet toxie, atunci cand a fost administrat intr-o doza de trei ori mai mare decét cea recomandat, pe o perioada de
ndministrare dubla faa de durata de tratament recomandata.

Dacd apar reactii toxice suspecte datoritd unei supradoziri extreme, medicatia va fi intrerupta si vor fi aplicate
lralamente simptomatice, daca este cazul.

Incompatibilitati
Nu se cunosc.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT 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. ‘

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor colecta
weparat i nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

Amoxyn 100% nu trebuie sd fie deversat in cursuri de apa, datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.




Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polipropilena de 100 g, inchis cu capac din polipropilena, avdnd la interior un ambalaj interior din LDPE
(polietilena de joasa densitatc).

Cutie din polipropilena de | kg, inchisd cu capac din polipropilend, avind la interior un ambalaj interior din LIPE
(polietilend de joasa densitatc).

Saci multistratificati din hartie de 10 kg, cu captugeala interioara din LDPE (polietilena de joasd densitate).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Proprietiti farmacodinamice

Aminopenicilinele isi produc efectul bactericid prin inhibarea sintezei peretelui celular. Aceste antibiotice trebuic sa
penetreze peretele celular pentru a se ataga la proteinele specifice din membrana peretelui celular. In celulele aflate m
plind crestere, legarea amonicilinei la peretele celular conduce la interferarea cu producerea de peptido-ghicant i
nivelul peretelui celular si liza ulterioard a celulei intr-un mediu izo-osmotic. Aminopenicilincle penetreazi peretely
celulelor bacteriilor Gram-negative mult mai rapid decat o fac penicilinele naturale, cum ar fi Penicilina G g1 de acees
sunt mult mai eficiente in distrugerea acestor organisme. Amoxicilina patrunde in celula bacterici Gram-negativa mull
mai usor decat ampicilinele, aceasta fiind considerata a fi baza puternicei actiuni a amoxicilinei impotriva unor baciers
Gram-negative.

Amoxicilina inhibd sinteza proteinelor prin legarea reversibila la receptorii subunitdtii ribozomale 30 5«
microorganismelor susceptibile. Legarea la aceste subunitai blocheaza fixarea aminoacil-tARN la locul de acceptars de
pe complexul ribozomal mARN si previne addugarea unor noi aminoacizi la lanturile de peptide. inhiband asttel sinieza
proteica. Amoxicilina trebuic sa patrunda in microorganism pentru a fi eficientd. Absorbtia se pare ca este dependentd
de difuzia pasiva si de transportul activ. Celulele susceptibile concentreaza antibioticul, tulpinile rezistente transporiand
un factor-R care inhiba absorbiia medicamentului.

Particularititi farmacocinetice

Absorbtia amoxicilinei administratd pe cale orald nu este in general afectatd de ingerarea de alimente, iar concentratia
plasmaticd maxima este atinsd rapid la majoritatea speciilor de animale. intre 1 si 2 ore dupd administrarea produsului.
Amoxicilina prezintd o slabd ratd de fixare la proteinele plasmatice si difuzeaza rapid in majoritatea umortlor 51
tesuturilor corpului.

Aceastd difuzie se extinde asupra efuziei membranelor sinoviale. catre lichidele expectorate si catre tesuturile limfatice.
Difuzia este chiar si mai satisfacitoare in lichidele ce rezulta ca urmare a unui proces inflamator.

Amoxicilina este eliminatd in concentratii mari prin urina. 60% din doza orala este eliminata intr-o forma necalterata. 1ar
75% din doza administratd intramuscular este eliminata prin urind intr-un interval de 6 ore de la administrare.

Timpul de eliminare a jumatate din cantitate este de 17 ore. Biodisponibilitatea amoxicilinei pe cale orala se situcaza la
aproximativ 67% la pui $i 50% la suine. Atinge nivele semnificative in sdnge in decurs de o ora. Devine rapid binc
distribuitd in intreg organismul, cu o foarte mica fixare de proteinele plasmatice (7 — 20%), demonstrand ¢d nivelele
plasmatice de amoxicilind obtinute la pui $i suine tratate pe cale orald prin apa de baut, sunt apropiate de limitele
valorilor MIC descrise pentru microrganismele implicate in artritele stafilococice si colibacilozele intdlnite fa pui st in
meningita streptococica intélnita la suine .

Pentru orice informatii referitoare ta acest produs medicinal veterinar, vd rugdm s& contactati reprezentantul focal af
detinatorului autorizatiei de comercializare.

SC PHYLAXIA PHARMAROM SRL

Str.Aprodu Purice No. 11/A

Bacdu, Jud. Bacau

Romaénia

Tel/fax: +40 (0) 234 520 552

E.mail: phylaxia.romania@ smail.com




