R‘EZU;MATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI (RCP)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

APSASOL AMOXICILLIN 500 mg/g '
Pulbere destinata utilizarii in apa de baut pentru porci, pui de gaina, rate si curci
2. COMPOZITIA CALITATIVA $l' CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Amoxicilina trihidrat ...................... e 500 mg

(Echivalentul a 435,6 mg amoxicilinéﬁ)
Excipienti: |
Pentru lista complet a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
\
Pulbere pentru utilizare in apa de baut.
Pulbere find, aproape alba. '
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1, Specii tinta
Porci, pui de gaina broiler, ratd broiler si curci pentru productia de carne.
4.2. Indicatii pentru utilizare, cu sipacificarea speciilor tinta
Pui de gaina broiler, rata broiler si curci pentru productia de carne: tratamentul pasteurelozei si
colibacilozei cauzate de tulpini de Pastaurella spp. si Escherichia coli sensibile |a amoxicilina
Porci: tratamentu! infectiilor cauzate de tulpini de Streptococcus suis sensibile la amoxicilina.
4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersens"bilitate la penicilind sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la iepuri, porcusori ce Guineea si hamsteri, nici la ecvidee, deoarece amoxiciling
are un efect important asupra bacteriilor la nivel cecal, la fel ca toate penicilinele.
Nu se utilizeaza pe cale orala la anirzle cu rumen functional.
4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Cantitatea de apa medicamentata irgerata de animale poate suferi modificari din cauza bolii. In
cazul unei hidratari insuficiente, animalele trebuie tratate pe cale parenterala.

Utilizarea produsului trebuie sa fie combinatd cu bune practici de administrare, cu alte cuvinte,
igiena adecvatd, ventilatie corespunzatoare, fara stocuri in exces.



4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizareaﬁ produsului trebuie s se bazeze pe teste de susceptibilitate ale bacteriilor izolate de |a
animale. In cazul in care acest lucru nu este posibil, tratarnentul trebuie sa se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regional, la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor-tinta.

La utilizarea produsului trebuie avute in vedere politicile oficiale, nationale $l regionale, privind

antimicrobienele. .
Utilizarea produsului, care se abate de la instructiunile furnizate in RCP, poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la amoxicilin si poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte peniciline,
din cauza potentialului de rezistenta incrucisata. -

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
la animale '

{

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilitate (alergie) n urma injectarii,
inhal&rii, ingerarii sau a contactului cu pielea. Intre peniciline si cefalosporine sunt observate
reactii de hipersensibilitate incrucisats. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.
Nu manipulati acest produs daca stiti ca prezentati sensibilitate sau daca vi s-a recomandat s3
nu lucrati cu astfel de preparate.

Acest produs trebuie manipulat cu multa atentie pentru a evita expunerea, luand toate masurile
recomandate de precautie.

Luati masurile necesare pentru a impiedica raspandirea pulberii in timp ce produsul este addugat
la apa de baut. ,

Evitati inhalarea prafului. Purtati un aparat de protectie respiratorie cu semi-mascd, de unica
folosinta, conform cu standardul european EN149, sau un aparat de protectie respiratorie
reutilizabil, conform cu standardul european EN140, cu un filtru conform cu EN143.

Evitati contactul cu pielea si cu ochii. Purtati manusi, salopeta si ochelari de protectie in timpul
prepararii si administrarii apei sau furajelor lichide cu éorj’;inut medicamentos. in caz de contact,
clatiti cu multd apa curata.

Dupé manipularea produsului, a apei sau a furajelor cu continut medicamentos, spalati orice
portiune expusa a pielii. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul manipul3rii produsului.

Daca, in urma expunerii, dezvoltati simptome precum eruptie cutanatd tranzitorie, trebuie sa va
adresati medicului si sa ii aratati acestuia acest avertisment, Umflarea fetei, a buzelor sau a
ochilor, sau dificultatile de respiratie sunt simptome mai grave, care trebuie examinate imediat de
catre un medic.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri foarte rare, pot sa apara urmatoarele reactii adverse:

- pot sa apara reactii de hipersensibilitate, al caror nivel de severitate variaza de la eruptie
cutanata tranzitorie la soc anafilactic.

- simptome gastrointestinale (varsaturi, diaree).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale, inclusiv raportarile izolate).



L

4.7. Utilizare in perioada de gesté‘atie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile‘quﬂé laborator efectuate pe sobolani si soareci nu au demonstrat efecte teratogene, feto-
toxice, materno-toxice.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei sau lactatiei la
scroafe. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 s&ptdmani de la inceperea
perioadei de ouat. ;

Vezi sectiunea 4.11.
4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu utilizati concomitent cu neomicina, deoarece aceasta blocheaza absorbtia penicilinelor orale.
Nu utilizati in asociere cu antibiotice care inhiba sinteza proteinelor bacteriene, deoarece
acestea pot antagoniza efectul bactericid al penicilinelor.

.. Ty - e o+ . .
Nu administrati impreuna cu antibiotice bacteriostatice.

4.9. Cantitati de administrat i calea de administrare

Se utilizeaza in apa de baut.

Posologie si regim de tratament

-Porci: 20 mg amoxicilina trihidrat/kg greutate corporalé la fiecare 24 ore (corespunzand cu 4C
mg produs/kg greutate corporald/zi) Zimp de 4 zile.

-Pui de gaina broiler: 15 mg amoxicilind trihidrat/kg greutate corporald la fiecare 24 ore
(corespunzand cu 30 mg produs/kg greutate corporala/zi) timp de 5 zile.

-Rate broiler: 20 mg amoxicilina trihfidrat/kg greutate corporal la fiecare 24 ore (corespunzand
cu 40 mg produs/kg greutate corpore@lé/zi) timp de 3 zile.

-Curci pentru productia de carne: 15 pana la 20 mg amoxicilina trihidrat/kg greutate corporala la
fiecare 24 ore (corespunzand cu 30-40 mg produs/kg greutate corporald/zi) timp de 5 zile.

Cantitatea de apa medicamentata administrata depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a
obtine o dozare corectd, concentretia de amoxicilina trebuie ajustatd pentru a tine cont de
consumul zilnic de apa.

Cantitatea zilnica exacta de produs p}oate fi calculata pe baza dozei care urmeaza sa fie utilizatad
si a numarului si greutatii animalelor care urmeaza sa fie tratate, folosind urmatoarea formula:

Greutatea corporald medie (kg) a animalelor x doza (mg
amoxicilina trihidrat/kg greutate corporala/zi)
Consumul mediu zilnic de apa (litri) x 500

g produs/litru de apa de
baut/zi

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie stabilita cat mai exact, astfel incat
s se evite subdozarea.

In timpul perioadei de medicatie nu trebuie sa fie disponibild nicio alta sursa de apa de baut. Apa
potabild medicamentata trebuie sa fie improspatata la fiecare 24 de ore.



R
Dupa terminarea perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu apa trebuie curatat Th‘”fnf;od
corespunzator, pentru a evita ingerarea de cantitati sub-terapeutice de substanta activa.. <7

Cantitatea necesara de produs trebuie cantaritd cat mai precis posibil, utilizadnd echipamente de
cantarire calibrate corespunzitor. : :

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu s-a descris. Amoxicilina are o marja ridicata de sig,Lire}nt,é.

4.11. Timp de asteptare

Carne si organe:

Porci: 6 zile

Pui de gaina broiler: 1 zi

Rate broiler: 9 zile

Curci pentru productia de carne: 5 zile i
Oua: Nu este autorizats utilizarea la pasérile care produc oui pentru consum uman. Nu se
utilizeaza in interval de 4 s&ptamani de la inceputul pericadei de ouat.

!‘

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antibacteriene beta-lactamice, peniciline cu spectru extins
Codul veterinar ATC: QJO1CA04

5.1 Proprietati farmacodinamice .

Amoxicilina este un antibiotic betalactamic cu spectru larg, apartinand grupului aminopenicilinelor
cu activitate bactericida. "

Mecanism de actiune

Mecanismul de actiune antibacteriana al amoxicilinei consta n inhibarea proceselor biochimice
ale sintezei peretelui celular bacterian, prin blocarea selectivi si ireversibild a diferitelor enzime
implicate in astfel de procese, mai ales a transpeptidazei, endopeptidazei si carboxipeptidazei.
Sinteza inadecvata a peretelui bacterian Ia speciile cu s}usceptibilitate produce un dezechilibru
osmotic care afecteaza in special bacteriile in faza de crestere (faza in care procesele de sintezs
a peretelui bacterian au o importanta aparte), conducénci; in final la liza celulei bacteriene.

Spectru de actiune

Speciile considerate ca prezentand sensibilitate la amoxicilina includ:

- Bacterii Gram-pozitive: s
* Streptococcus suis R

- Gram-negative:
* Pasteurella spp.
* Escherichia coli
_—
Cu toate acestea, bacteriile care in general prezinta rezistenta la amoxicilina sunt:
- Stafilococi producitori de penicilinazs. :
P



- Unele enterobacterii cum sunt Klebsiella spp, Enterobacter spp, Proteus spp si alte
bacterii Gram-negative cum este Pseudomonas aeruginosa.

Mecanismul principal al rezistentei bacteriene la amoxicilind constd in producerea de (-
lactamaze, enzime care inactiveazd produsul antibacterian prin hidroliza nucleului B-lactamic,
obtinandu-se astfel acidul penicilanic, un compus stabil, dar inactiv. B-lactamazele bacteriene pot
fi obtinute prin plasmide sau pot fi constitutive (cromozomiale).

Aceste B-lactamaze sunt exocelulare la bacterile Gram-pozitive, si se gasesc in spatiul
periplasmic la bacteriile Gram-negative:.

Bacteriile Gram-pozitive sunt capabile sa producd si sa secrete cantitati mari de B-lactamaze.
Aceste enzime sunt codificate Tn plasmide care pot fi transferate prin fagi catre alte bacterii.

Bacteriile Gram-negative produc tipu-i diferite de B-lactamaze, care raman in spatiul periplasmatic
si care sunt codificate in cromozom sau in plasmida.

Exista o rezistentd incrucisatd corapietd intre amoxicilind si alte peniciline, in special alte
aminopeniciline.

Concentratiile critice (punctele critice:) de sensibilitate (S) si rezistenta (R) in ug/ml (Sursa: CLSI

2008):

Streptococcus spp < 0,25 (S); 28 (R)

5.1. Proprietati farmacocinetice 5

Observatii generale:

Absorbtia amoxicilinei orale este independenta de aportul de hrana, iar concentratiile plasmatice
maxime sunt atinse rapid la majoritatea speciilor de animale, in interval de 1 pana la 2 ore dupa
administrarea produsului. :
Amoxicilina se leaga cu moderatie d= proteinele plasmatice si se raspandeste rapid in fluidele si
tesuturile biologice. Amoxicilina esté: distribuitd pe scara larga in compartimentul extracelular.
Distributia acesteia in tesuturi este facilitatd de rata mica de legare Ia proteinele plasmatice.
Metabolismul amoxicilinei se limiteaz3 {3 hidroliza nucleului B-lactamic, ceea ce duce la eliberarea
acidului penicilanic inactiv (20%). Métziolizarea are loc in ficat.

Mare parte din amoxicilind este elim‘nata prin rinichi, in forma activa. Se excretd, de asemenea,
n cantitati mici in lapte si bila.



Pui de gaina broiler: f S
Biodisponibilitatea orald este de aproximativ 67%. Concentratia plasmaticd maxim3 este ‘atinsz
in aproximativ o ora. Este distribuita bine si repede in organism, cu legare scazuts la proteinele
plasmatice (17-20%).

Porci: :

Dupa administrarea produsului in doza recomandata in apa de baut, concentratiile plasmatice au
variat de la 0,53 ug/mi (Cmax) la 0,27 ug/mi (Cmin). Starea de echilibru a fost atinsa dupa 10 ore
de la prima administrare.

6. PARTICULARITA]‘I FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

Acid citric

6.2. Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs med_vclnal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

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 ambalgjului primar: 1 luna
Perioada de valabilitate dupa reconstituire, conform indiq‘atiilor: 24 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

6.5. Natura gi compozitia ambalajului primar

Pungi din aluminiu multistrat, cu un strat interior din polietilend liniard de joasa densitate, si un
strat exterior de protectie, din polietilen3 tereftalat. Pungiie sunt etanseizate la cald.

Dimensiune ambalaj:
Punga de 400 g
Punga de 1 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaje 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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ANDRES PINTALUBA S A. _.
Poligono Industrial Agro-Reus o
C/Prudenci Bertranan® 5 :
43206 - REUS (TARRAGONA)
SPANIA



8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Data primei autorizari:

Data ultimei reinnoiri:

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara
Administrare de catre un medic veterinar sau sub directa responsabilitate a acestuia.



ETICHETAREA S| PROSPECTUL

APSASOL AMOXICILLIN 500 ma/g
Pulb'e”ije‘ destinata utilizarii in apa de baut pentru porci, pui de gaina, rate si curci

1. NUMELE SI ADRESA DEIINI\TORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Sl
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea
seriei: i

ANDRES PINTALUBA, S.A. |

C/Prudenci Bertrana n® 5

Poligono Industrial Agro-Reus

43206-Reus

SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

APSASOL AMOXICILLIN 500 ngg_
Pulbere destinata utiliz&rii in apa de baut pentru porci, pui de gaina, rate si curci
Amoxicilina trihidrat

i

3. DECLARAREA SUBSTANTEI'ACTIVE Sl A ALTOR INGREDIENTI
Fiecare gram de pulbere fina, aproape alba, contine:

Substanta activa: :
Amoxicilina trihidrat ................. st e 500 mg
(Echivalentul a 435,6 mg amoxiciina)

b

Excipienti, q.s.

4. INDICATI :

Pui de gaina broiler, rate broiler si curci pentru productia de carne: tratamentul
pasteurelozei si colibacilozei cauzate de tulpini de Pasteurella spp. si Escherichia coli
sensibile la amoxicilina.

Porci: tratamentul infectiilor cauzate de tulpini de Streptococcus suis sensibile la
amoxicilina. '

5. CONTRAINDICATIl

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la penicilind sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaz4 la iepuri, porcusori de Guineea si hamsteri, nici la ecvidee, deoarece
amoxicilina are un efect important asupra bacteriilor la nivel cecal, la fel ca toate
penicilinele. i

Nu se utilizeaza pe cale orala la animale cu rumen functional.



6. REACTII ADVERSE

Pot sa aparé reactii de hipersensibilitate, al ciror nive: de severitate variaza de |a eruptie
cutanata tranzitorie la soc anafilactic. C
Simptome gastrointestinale (varsaturi, diaree).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezints reactii adverse in timpul
unui tratament) ‘

- Frecvente (mai muit de 1 dar mai putin de 10 animals din 100 animale)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 animale)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,
va rugadm informati medicul veterinar. i

7. SPECII TINTA
Porci, pui de gaina broiler, rate broiler si curci pentr%.l gﬁroductia de carne.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAL;E (CAl) DE ADMINISTRARE Si
MOD DE ADMINISTRARE -

Se utilizeaz in apa de baut.
Posologie si regim de tratament

-Porci: 20 mg amoxicilin trinidrat/kg greutate corpora“lé la fiecare 24 ore (corespunzand
cu 40 mg produs/kg greutate corporala/zi) timp de 4 zile.

-Pui de gaina broiler: 15 mg amoxiciling trihidrat/kg gireutate corporala la fiecare 24 ore
(corespunzand cu 30 mg produs/kg greutate corporalz/zi) timp de 5 zile.

-Rate broiler: 20 mg amoxicilina trinidrat/kg greutate corporald la fiecare 24 ore
(corespunzand cu 40 mg produs/kg greutate corporalé/zi) timp de 3 zile.

-Curci pentru productia de carne: 15 pana la 20 mg amoxiciling trinidrat/kg greutate
corporala la fiecare 24 ore (corespunzand cu 30-40 mg produs/kg greutate corporala/zi)
timp de 5 zile. :

Cantitatea de ap& medicamentata administrat depinde de starea clinica a animalelor.
Pentru a obtine o dozare corecta, concentratia de amoxicilina trebuie ajustata pentru a
tine cont de consumul zilnic de apa.

Cantitatea zilnica exacta de produs poate fi calculata pe baza dozei care urmeaza sa fie
utilizatd si a numarului si greutatii animalelor carefurmeazé sa fie tratate, folosind
urmatoarea formula: a




|
Greutatea corporald medie (kg) a animalelor x doza
i-(nﬁg amoxicilina trihidrat/kg greutate corporala/zi)

o Consumul mediu zilnic de apa (litri) x 500

g produs/litru de apa
de baut/zi

Pentru a asigura o dozare corecté,igreutatea corporald trebuie stabilita cat mai exact,
astfel incat sa se evite subdozarea.
in timpul perioadei de medicatie ru trebuie sa fie disponibild nicio alta sursa de apa de
b3ut. Apa potabild medicamentaté trebuie sa fie Improspatata la fiecare 24 de ore.

i

1

Dupé terminarea perioadei de mefdit;at,ie, sistemul de alimentare cu apa trebuie curatat
in mod corespunzator, pentru a evita ingerarea de cantitati sub-terapeutice de substanta
activa.

Cantitatea necesara de produs. trebuie cantaritd cat mai precis posibil, utilizand
echipamente de cantérire calibratz corespunzator.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu este cazul.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Porci: 6 zile

Pui de gaina broiler: 1 zi
Rate broiler: 9 zile .

Curci pentru productia de carne: & zile

Ous: Nu este autorizata utilizarea la pasérile care produc oua pentru consum uman. Nu
se utilizeaza in interval de 4 sépt:’eirriéni de la inceputul perioadei de ouat.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

|
A nu se lasa la vederea si indeméina copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mjczé de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

Perioada de valabilitate dupa prin‘Ja‘deschidere a ambalajului primar: 1 luna
Perioada de valabilitate dupa reconstituire, conform indicatiilor: 24 ore

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa
EXP. Data expirarii se referd la uitirna zi din acea luna.

12. ATENTIONARI SPECIALE

¥

Atentionari speciale pentru fiecar: specie tinta




Cantitatea de apd medicamentats ingerata de animale: poate suferi modificari din cauza
bolii. In cazul unei hidratari insuficiente, animalele trebiuie tratate pe cale parenterald. .

Utilizarea produsului trebuie s3 fie combinats cu bunz practici de administrare, cu alte"

cuvinte, igiena adecvatj, ventilatie corespunzitoare, iara stocuri in exces.

N

Precautii speciale pentru utilizare |a animale

Utilizarea produsului trebuie s3 se bazeze pe teste de s usceptibilitate ale bacteriilor izolate
de la animale. In cazul in care acest lucry nu este posib |, tratamentul trebuie sa se bazeze
pe informatii epidemiologice locale (regional, la 'nivel de ferma) cu privire Ia
susceptibilitatea bacteriilor-tint3. ‘

La utilizarea produsului trebuie avute in vedere politicile oficiale, nationale si regionale,
privind antimicrobienele. '

Utilizarea produsului, care se abate de Ia instructiurile furnizate in RCP, poate spori

prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilina si poate scadea eficacitatea tratamentului
cu alte peniciline, din cauza potentialului de rezistents incrucisata.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii de hfpersensibilitate (alergie) in urma
injectarii, inhalarii, ingerarii sau a contactului cu pielea. intre peniciline si cefalosporine
sunt observate reactii de hipersensibilitate incrucig:éaté. Reactiile alergice la aceste
substante pot fi uneori grave. 0

Nu manipulati acest produs daca stiti ca prezehté’;i sensibilitate sau daca vi s-a
recomandat sa nu lucrati cu astfel de preparate. '

Acest produs trebuie manipulat cu multa atentie pent-u a evita expunerea, luand toate
masurile recomandate de precautie.

Luati masurile necesare pentru a fmpiedica réspandirea pulberii in timp ce produsul este
addugat la apa de baut. o )

Evitati inhalarea prafului. Purtati un aparat de protectie respiratorie cu semi-masca, de
unica folosintd, conform cu standardul european EN149, sau un aparat de protectie
respiratorie reutilizabil, conform cu standardul european EN140, cu un filtru conform cu
EN143.

Evitati contactul cu pielea si cu ochii. Purtati manusi, salopeta si ochelari de protectie in
timpul prepararii si administrarii apei sau furajelor lichide cu continut medicamentos. in
caz de contact, clatiti cu multa ap3 curats. :

Dupé& manipularea produsului, a apei sau a furajelor cu continut medicamentos, spalati
orice portiune expusa a pielii. Spalati-vd pe maini dupi utilizare.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul manipular: produsului.

Daca in urma expunerii dezvoltati simptome precum eruptie cutanata tranzitorie, trebuie
sa va adresati medicului si sa fi aratati acestuia acest avertisment. Umflarea fetei, a
buzelor sau a ochilor si dificultstile de respiratie sunt simptome mai grave, care trebuie
examinate imediat de catre un medic. "

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si $oéreci nu au demonstrat efecte
teratogene, feto-toxice, materno-toxice.



Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei sau
lactatiei la scroafe. Se utilizeazé numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc
efectuata de medicul veterinar responsabil.

Nu se utilvize‘az'é la pasari in pericada de ouat si in interval de 4 saptdmani de la
inceperea perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu utilizati concomitent cu n=omicind, deoarece aceasta blocheaza absorbtia
penicilinelor orale. ,

Nu utilizati in asociere cu antibiotice care inhiba sinteza proteinelor bacteriene, deoarece
acestea pot antagoniza efectul beactericid al penicilinelor.

Nu administrati impreuna cu antibiotice bacteriostatice.

Supradozare (simptome, proceduﬁ de urgenta, antidot)

Nu s-a descris. Amoxicilina are o'marja ridicata de siguranta.

Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

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

. . ﬁ‘ A . . .
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai smljn‘t necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului. ;

14. DATE IN BAZA CARORA A F0ST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

. : | -
Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara
Administrare de catre un medic veterinar sau sub directa responsabilitate a acestuia.

DATA DE EXPIRARE:
<EXP {luna/anul}>

Dupa deschidere se va utiliza pari la ...

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
<400 g> <1 kg>

Nu toate dimensiunile ambalajuluj pot fi comercializate.



NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

NUMARUL LOTULUI
Lot {numar}





