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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXYN 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porci,'?g;i,iﬁi sicu .

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA TR TR

Fiecare 1 g produs contine:

Substanta activa:

Amoxicilini trihidrat 1000 mg

(echivalent cu 871,1 mg amoxicilind bazi)

Pulbere cristalind, de culoare alba sau aproape alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Porci, géini si curci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul si metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) infectiilor
bacteriene cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilind, cum ar fi Escherichia coli, Salmonella spp.,
Pasteurella spp., Actinobacillus spp., Haemophilus spp., Clostridium spp., Streptococcus suis si alti
streptococi si stafilococi.

3.3 Contraindicatii

Produsul medicinal veterinar nu va fi administrat concomitent cu alte produse din grupa
aminopenicilinelor la ierbivore mici (porcii de Guineea, hamsteri, iepuri) sau la cai.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa.

3.4 Atentioniri speciale

Consumul de api trebuie monitorizat pentru a se asigura doza recomandati. In cazul in care consumul
de apd nu corespunde cantitfilor pentru care au fost calculate dozele recomandate, concentratia de
produs medicinal veterinar trebuie ajustata corespunzator.

Ingerarea apei medicamentate de citre animal poate fi afectatd din cauza bolii. In caz de ingerare
insuficientd a apei medicamentate se va lua in considerare un alt tratament.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint3:

patogenilor tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice si cunostintele referitoare la susceptibilitatea patogenilor tintd la nivel de fermi sau la

nivel local/regional.
Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale nationale si

regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de
rezistentd incrucisata.
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Precautii specialéﬁéare trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: Lk

*Persoanele cu . Rigersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
din manusi si masca in conformitate cu Standardul European EN 149 sau EN 140 cu filtru EN 143.
Spilati miinile dup4 utilizare.

Acest produs poate provoca iritatii la nivelul pielii i ochilor. fn cazul contactului cu pielea sau ochii
clatiti imediat cu apé din abundentd. Dacé apar simptome de alergie severa ca urmare a expunerii, cum
ar fi inrosirea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati de respiratie, este necesard interventie medicald
de urgenta.

Nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului.

fn caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

A se evita inhalarea pulberii.

3.6 Evenimente adverse

Porci, gdini §i curci

Rare

(1 pani la 10 animale / 10 000 de Reactii de hipersensibilitate'
animale tratate):

!'Variaza de la o urticarie usoara pana la soc anafilactic fatal.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud 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 respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Paséri oudtoare:

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 saptamani inainte de inceperea perioadei
de ouat.

Gestatie gi lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Ciide administrare si doze
Administrare in apa de baut.

Doza este de 1 —2 g/ 100 kg greutate corporalé (corespunzénd la 10 —20 mg amoxicilina trihidrat / kg
greutate corporald). Pentru a asigura o dozé corecta, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporala.



GAINI, CURCI:

(i) Medicatie continui: .
Se administreazi o dozd de 7,5 — 15,0 g produs medicinal veterinar per 100 htl‘l\
(corespunzand la 75 — 150 ppm amoxicilina trihidrat per litru) ca singuri sursi dé \apa de ¥s
intreaga zi. L =

(ii) Medicatie singulari: RN \u’

Doza zilnica de 10 ~ 20 mg produs medicinal veterinar / kg greutate corporali se admmlstwazafntr-
cantitate de apd pe care pésdrile o vor consuma intr-un interval de 4 — 6 ore. Dupa consumarea apei
medicamentate, pésarilor li se va administra apa de baut fara medicament, pentru restul zilei.

PORCI:
Se administreaza o doza de 10 —20 g produs medicinal veterinar per 100 litri apa de baut (corespunzand
la 100 — 200 ppm amoxicilina trihidrat per litru), ca singura sursa de apa de baut pentru intreaga zi.

Durata tratamentului este de 3 — 5 zile la gini si curci gi 5 — 7 zile la porci.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozarea se produce foarte rar, datoritd unei bune tolerante a produsului medicinal veterinar la
speciile tinta. In studiile de toleranta efectuate produsul medicinal veterinar nu a determinat niciun efect
toxic, atunci cand a fost administrat intr-o doza de trei ori mai mare decét cea recomandati, pentru o
perioadd de administrare dubla fatd de durata de tratament recomandata.

Daca apar reactii toxice suspecte datoritd unei supradozari extreme, medicatia va fi intrerupta si vor fi
aplicate tratamente simptomatice, daci este cazul.

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

A se administra doar de catre un medic veterinar.
3.12 Perioade de asteptare

Gdini, curci §i porci:
Carne si organe: 3 zile.
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 saptamani inainte de inceperea perioadei

de ouat.
4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01CA04

4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este o penicilina semisintetica care produce efectul bactericid prin inhibarea sintezei
peretelui celular. Aceste antibiotice penetreaza peretele celular pentru a se ataga la proteinele specifice
din membrana peretelui celular. in celulele aflate in plind crestere, legarea amoxicilinei la peretele
celular conduce la interferarea cu producerea de peptidoglicani si liza ulterioari a celulei intr-un mediu
izoosmotic. Aminopenicilinele penetreaza peretele celular al bacteriilor Gram-negative mult mai rapid
decét o fac penicilinele naturale, cum ar fi Penicilina G, si de aceea sunt mult mai eficiente in distrugerea
acestor microorganisme.



4.3 Farmacocinetica

Absorbtia amoxigilinei administratd pe cale orald nu este in general afectatd de ingerarea de alimente,
“iar concentraia pjasmatici maxima este atinsé rapid la majoritatea speciilor de animale, intre 1 §1 2 ore

dupa administrarga produsului medicinal veterinar.
Amoxicilina esté larg distribuita in tesuturile corpului, au fost determinate concentratil crescute in ficat,

bila, muschi, rirtichi, tesut adipos si tesutul pulmonar.
Difuzia este chiar i mai mare in lichidele ce rezultd ca urmare a unui proces inflamator. Se leaga slab

de proteinele plasmatice (7-20%)
Amoxicilina este eliminata in concentratii mari prin urind. 60% din doza orald este eliminata intr-o forma

nealterati, iar 75% din doza administratd intramuscular este eliminata prin urind intr-un interval de 6

ore de la administrare.
Timpul de injumatatire este de 17 ore. Biodisponibilitatea amoxicilinei pe cale orala este de aproximativ

67% la pui si 50% la porci. Atinge nivele semnificative in sange 1n decurs de o ora.
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturi intre 15 °C i 25 °C.

A se pistra in ambalajul original.
A se pistra ambalajul bine Inchis pentru a se proteja de umiditate.

A se feri de lumina.
A se pastra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

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

Cutie din polipropileni de 1 kg, inchisi cu capac din polipropilena, avand la interior un ambalaj
interior din LDPE (polietilena de joasa densitate).

Saci multistratificati din hértie de 10 kg, cu captuseald interioard din LDPE (polietilena de joasd
densitate).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare np/uﬁczate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse S N

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. L S
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurllorsf%vemte
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aphcablle produsul
medicinal veterinar ui medicinal veterinar respectiv. I

-

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

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apd, deoarece amoxicilina poate fi
periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Lavet Pharmaceuticals Ltd.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130231

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

19.01.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05.2026
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).



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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{17 PENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

AMOXYN 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE j

Fiecare 1 g produs contine:

Substanta activa:
Amoxicilina trihidrat 1000 mg
(echivalent cu 871,1 mg amoxicilind baza)

(3. SPECILTINTA B

Porci, gdini §i curci.

(4. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare in apa de baut.

Doza este de 1 —2 g / 100 kg greutate corporald (corespunzand la 10 — 20 mg amoxicilind trihidrat / kg
greutate corporald). Pentru a asigura o dozé corectd, trebuie stabilitd ct mai precis greutatea corporald.
GAINI, CURCI:

(i) Medicatie continua:

Se administreaza o dozi de 7,5 — 15,0 g produs medicinal veterinar per 100 litri apa de baut
(corespunzand la 75 — 150 ppm amoxicilina trihidrat per litru) ca singurd sursa de apd de biut pentru
intreaga zi.

(ii) Medicatie singulara:

Doza zilnici de 10 — 20 mg produs medicinal veterinar / kg greutate corporald se administreaza intr-o
cantitate de api pe care pasdrile o vor consuma intr-un interval de 4 — 6 ore. Dupd consumarea apei
medicamentate, pasarilor li se va administra apa de baut fara medicament, pentru restul zilei.

PORCI:

Se administreaza o dozi de 10 — 20 g produs medicinal veterinar per 100 litri apa de baut (corespunzand
la 100 — 200 ppm amoxicilind trihidrat per litru), ca singurd sursa de apa de baut pentru intreaga zi.
Durata tratamentului este de 3 — 5 zile la gaini si curci si 5 — 7 zile la porci.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE J

Gaini, curci §i porci:

Carne si organe: 3 zile.

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 saptamani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

[6. DATA EXPIRARII |

Exp. {I//aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 Juni.
Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 24 ore.




| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturi intre 15 °C si 25 °C.

A se pastra in ambalajul original. S
A se pdstra ambalajul bine inchis pentru a se proteja de umiditate.

A se feri de lumina.
A se péstra In loc uscat.

l 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Lavet Pharmaceuticals Ltd.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

AMOXYN 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porci, gii
2. Compozitie

Fiecare 1 g produs contine:

Substanta activa:

Amoxicilini trihidrat 1000 mg

(echivalent cu 871,1 mg amoxicilini bazi)

Pulbere cristalind, de culoare alba sau aproape alba.

3. Specii tinta

Porci, gdini $i curci.

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul si metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) infectiilor cauzate
de bacterii susceptibile la amoxicilind, cum ar fi Escherichia coli, Salmonella spp., Pasteurella spp.,
Actinobacillus spp., Haemophilus spp., Clostridium spp., Streptococcus suis si alti streptococi si
stafilococi.

5. Contraindicatii

Produsul medicinal veterinar nu va fi administrat concomitent cu alte produse din grupa
aminopenicilinelor la ierbivore mici (porcii de Guineea, hamsteri, iepuri) sau la cai.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Consumul de apa trebuie monitorizat pentru a a se asigura doza recomandati. In cazul in care consumul
de apd nu corespunde cantitatilor pentru care au fost calculate dozele recomandate, concentratia de
produs medicinal veterinar trebuie ajustata corespunzator.

Ingerarea apei medicamentate de citre animal poate fi afectatd din cauza bolii. In caz de ingerare
insuficienta a apei medicamentate se va lua in considerare un alt tratament.

Precautli speciale care trebuie Juate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
din manusi si masca in conformitate cu Standardul European EN 149 sau EN 140 cu filtru EN 143,
Spilati méinile dupa utilizare.

Acest produs poate provoca iritatii la nivelul pielii si ochilor. In cazul contactului cu pielea sau ochii
clatiti imediat cu apa din abundentd. Dacd apar simptome de alergie severa ca urmare a expunerii, cum
ar fi inrogirea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultdti de respiratie, este necesari interventie medicala
de urgenta.

12



RANRT . o .
oﬁgf@’\ap alimente sau biuturi in timpul manipuldrii produsului.

In caz d ﬁ bstic, decidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
gt st eticheta.
‘A g tyhalar€a pulberii.
Gystafie silactatie™
"éﬁ\i‘?ei,?é{"f@st~ staﬁ"lifté‘ siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
nuinai.in onformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.
Pasari oustoare:
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 saptamani inainte de inceperea perioadei
de ouat.
Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Supradozarea se produce foarte rar, datoritd unei bune tolerante a produsului medicinal veterinar la

speciile tinta. in studiile de tolerant efectuate produsul medicinal veterinar nu a determinat niciun efect
toxic, atunci cand a fost administrat Intr-o doza de trei ori mai mare decat cea recomandatd, pentru o
perioadd de administrare dubla fata de durata de tratament recomandata.

Daci apar reactii toxice suspecte datorita unei supradoziri extreme, medicatia va fi intrerupta i vor fi
aplicate tratamente simptomatice, daci este cazul.

Nu se cunosc.
7. Evenimente adverse

Porci, gdini si curci

Rare Reactii de hipersensibilitate'
(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

'Variazi de la o urticarie ugoard pana la soc anafilactic fatal.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizénd datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv(@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare in apa de baut.

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

GAINI, CURCI:

(i) Medicatie continua:

Se administreaza o doza de 7,5 — 15,0 g produs medicinal veterinar per 100 litri apa de baut
(corespunzand la 75 — 150 ppm amoxicilind trihidrat per litru) ca singura sursé de apa de baut pentru
intreaga zi.

(ii) Medicatie singulara:

Doza zilnici de 10 — 20 mg produs medicinal veterinar / kg greutate corporald se administreaza intr-o
cantitate de apa pe care pasarile o vor consuma intr-un interval de 4 — 6 ore. Dupa consumarea apei
medicamentate, pasarilor li se va administra apd de baut fara medicament, pentru restul zilei.

13



1
PORCI: A

Se administreaza o dozd de 10 — 20 g produs medicinal veterinar per 100 litri apa de baut
(corespunzand la 100 — 200 ppm amoxicilind trihidrat per litru), ca singura sursi de apa de baub.pentru

intreaga zi.
Durata tratamentului este de 3 — S zile la gini si curci §i 5 — 7 zile la porci.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporala.

10. Perioade de asteptare

Gaini, curci gi porci:

Carne si organe: 3 zile.

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 saptamani inainte de inceperea perioadei
de ouat.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi Intre 15 °C si 25 °C.

A se péstra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine Inchis pentru a se proteja de umiditate.

A se feri de lumina.
A se pastra In loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe etichetd dupd {EXP}.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 24 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste

masuri contribuie la protectia mediului.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare.

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

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de api, deoarece amoxicilina poate fi
periculoasa pentru pesti §i alte organisme acvatice.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.



14, Numer*gfe“\\%gatnlor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
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"'Ffacorn,dm pohpr@pl ena de 100 g, inchis cu capac din polipropilend, avand la interior un ambalaj interior

diri LDPE (po{te-tﬂénﬁ de joasd densitate). .
Cutie din pohpmpﬂena de 1 kg, Inchisa cu capac din polipropilend, avand la interior un ambalaj interior

din LDPE (polietilend de joasa densitate).

Saci multistratificati din hartie, de 10 kg, cu captugeald interioard din LDPE (polietilend de joasd
densitate).

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

05.2026

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Lavet Pharmaceuticals Ltd
H-1161 Budapesta

Ottou. 14

Ungaria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

SC PHYLAXIA PHARMAROM SRL
Calea Moinesti nr 34

Baciu, Jud. Bacau, 600281

Roménia

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

E.mail: phylaxia.romania@gmail.com

15
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMA;?f FETICHETA SI
i;\ \

PROSPECT COMBINATE 9 Lo

Sac multistratificat din hartie x 10 kg X

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o “ A

AMOXYN 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut

2. COMPOZITIE

Fiecare 1 g produs contine:
Substanta activi:
Amoxiciling trihidrat 1000 mg

(echivalent cu 871,1 mg amoxicilind bazi)

Pulbere cristalind, de culoare alba sau aproape alba.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Sac multistratificat din hértie x 10 kg

4.  SPECII TINTA

Porci, giini si curci.

l 5. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul si metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) infectiilor cauzate
de bacterii susceptibile la amoxicilind, cum ar fi Escherichia coli, Salmonella spp., Pasteurella spp.,
Actinobacillus spp., Haemophilus spp., Clostridium spp., Streptococcus suis si alti streptococi si

stafilococi.

6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

Produsul medicinal veterinar nu va fi administrat concomitent cu alte produse din grupa
aminopenicilinelor la ierbivore mici (porcii de Guineea, hamsteri, iepuri) sau la cai.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa.
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Congum'ul. de&'apa trebuie monitorizat pentru a a s asigura doza recomandatd. in cazul in care consumul
d/éigﬁp,? niﬁ;a@ie'spunde cantitatilor pentru care au fost calculate dozele recomandate, concentratia de

;'éfodus"me’dicinal veterinar trebuie ajustata corespunzator. X
Ingerarea apei medicamentate de cétre animal poate fi afectatd din cauza bolii. In caz de ingerare

insuficientd a apei medicamentate se va lua in considerare un alt tratament.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la substanta activi trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal consténd
din manusi si mascd in conformitate cu Standardul European EN 149 sau EN 140 cu filtru EN 143.
Spalati méinile dupa utilizare.

Acest produs poate provoca iritatii la nivelul pielii si ochilor. in cazul contactului cu pielea sau ochii
clatiti imediat cu apa din abundenta. Daci apar simptome de alergie severd ca urmare a expunerii, cum
ar fi inrogirea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultéti de respiratie, este necesara interventie medicald
de urgenta.

Nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipuldrii produsului.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

A se evita inhalarea pulberii.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Pisiri oudtoare:

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 saptamani inainte de inceperea perioadei
de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozaj:

Supradozarea se produce foarte rar, datoriti unei bune tolerante a produsului medicinal veterinar la
speciile {inta. In studiile de toleranta efectuate produsul medicinal veterinar nu a determinat niciun efect
toxic, atunci cdnd a fost administrat Intr-o doza de trei ori mai mare decét cea recomandats, pentru 0
perioadi de administrare dubla fatd de durata de tratament recomandata.

Daca apar reactii toxice suspecte datoritd unei supradoziri extreme, medicatia va fi intrerupta si vor fi
aplicate tratamente simptomatice, dacd este cazul.
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Nu se cunosc.

8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse

Porci, géini si curci

Rare Reactii de hipersensibilitate!
(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

!'Variaza de la o urticarie usoari pani la soc anafilactic fatal.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul dumneavoastri
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizdnd 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 SI METODE DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare

Administrare in apa de baut.

Doza este de 1 —2 g/ 100 kg greutate corporald (corespunzand la 10 — 20 mg amoxicilina trihidrat / kg
greutate corporald). Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
GAINI, CURCI:

(i) Medicatie continué:

Se administreazd o dozd de 7,5 — 15,0 g produs medicinal veterinar per 100 litri apa de baut
(corespunzand la 75 — 150 ppm amoxicilind trihidrat per litru) ca singurd sursi de apa de baut pentru
intreaga zi.

(ii) Medicatie singulara:

Doza zilnica de 10 — 20 mg produs medicinal veterinar / kg greutate corporald se administreazi intr-o
cantitate de apa pe care pdsdrile o vor consuma intr-un interval de 4 — 6 ore. Dupd consumarea apei
medicamentate, pasarilor li se va administra apa de baut fara medicament, pentru restul zilei.

PORCI:

Se administreaza o dozi de 10 — 20 g produs medicinal veterinar per 100 litri apa de baut (corespunzand
la 100 — 200 ppm amoxicilina trihidrat per litru), ca singura sursa de apa de biut pentru intreaga zi.
Durata tratamentului este de 3 — 5 zile la gaini si curci i 5 — 7 zile la porci.
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Perioade de asteptare

Gdini, curci i porci:

Carne si organe: 3 zile.

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oua sau sunt destinate sa produca oua pentru consum uman.

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 saptamani inainte de inceperea perioadei

de ouat.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la temperaturi intre 15 °C si 25 °C.

A se pastra in ambalajul original.
A se pistra ambalajul bine inchis pentru a se proteja de umiditate.

A se feri de lumina.
A se pastra n loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe etichetd dupd {EXP}.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupé dizolvare conform indicatiilor: 24 ore.

| 13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

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

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apd, deoarece amoxicilina poate fi
periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.
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14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
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Clasificarea produselor medicinale veterinare
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Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIONILERE " |
AMBALAJ

130231

Dimensiunile de ambalaj

Saci multistratificati din hértie, de 10 kg, cu captugeald interioard din LDPE (polietilend de joasd
densitate).

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei
05.2026

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

17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Lavet Pharmaceuticals Ltd
H-1161 Budapesta

Otto u. 14

Ungaria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

SC PHYLAXIA PHARMAROM SRL
Calea Moinesti nr 34

Bacau, Jud. Baciu, 600281

Romaénia

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

E.mail: phylaxia.romania@gmail.com

18. ALTE INFORMATII
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..[20. DATAEXPIRARII

Exp {117éi;iaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 24 ore.

[21. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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