ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

GAMERS A

A



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 SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Amoxicilind trihidrat ... 500 mg

(Echivalentul a 435,6 mg amoxicilind)

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Putbere pentru utilizare in apa de baut.

Pulbere fina, aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Porci, pui de gaina (broiler), rata (broiler) si curci (pentru productia de carne).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pui de gaina (broiler), rata (broiler) si curci (pentru productia de carne): tratamentul pasteurelozei
si colibacilozei cauzate de tulpini de Pasteurella spp. si Escherichia coli susceptibile la amoxicilina
Porci: tratamentul infectiilor cauzate de tulpini de Streptococcus suis susceptibile la amoxicilina.
4.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la penicilina sau la alte antibiotice beta-lactamice
sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri, gerbili si nici la alte ierbivore de talie
mica. A nu se utiliza la cai.

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

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Cantitatea de apa medicamentata ingerata de animale poate suferi modificari din cauza bolii. In
cazul unei hidratari insuficiente, animalele trebuie tratate pe cale parenterala.

Utilizarea produsului trebuie sa fie combinata cu bune practici de administrare, de exemplu, igiena
adecvata, ventilatie corespunzatoare, fara stocuri in exces.



* 4.5, Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie s& se bazeze pe teste de susceptibilitate ale bacteriilor izolate de la
animale. in cazul in care acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regional, la nivel de ferma) cu privire Ia susceptibilitatea bacteriilor tinta.
La utilizarea produsului trebuie avute in vedere politicile oficiale, nationale si regionale, privind
antimicrobienele.

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

Precautii speciale care trebuie [uate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
ia animale

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii,
inhaldrii, ingerarii sau a contactului cu pielea. Intre peniciline si cefalosporine sunt observate
reactii de hipersensibilitate fncrucisata. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.
Nu manipulati acest produs dac stiti ca prezentati sensibilitate sau daca vi s-a recomandat sa
nu lucrati cu astfel de produse.

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

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

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 medicamentate. In caz de contact, clatiti cu
multa apa curata.

Dupd manipularea produsului, a apei sau a furajelor medicamentate, spalati orice portiune
expusa a pielii. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Nu fumati, nu méancati si nu beti in timpul manipularii produsului.

Daca, in urma expunerii, dezvoltati simptome precum eruptie cutanata tranzitorie, trebuie sa va
adresati medicului si sa 1i 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 apard urmétoarele reactii adverse:

- pot sa apara reactii de hipersensibilitate, severitatea variind de la eruptie cutanata tranzitorie la
soc anafilactic.
- simptome gastrointestinale (varsaturi, diaree).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai muit de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

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

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

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

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat



.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci 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 utilizeaza numai Tn 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 inainte de inceperea
perioadei de ouat.

Vezij 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.

Nu administrati impreuna cu antibiotice bacteriostatice.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Se utilizeaza in apa de baut.

Dozare si regim de tratament

-Porci: 20 mg amoxicilina trihidrat/kg greutate corporala la fiecare 24 ore (corespunzand cu 40
mg produs/kg greutate corporalad/zi) timp de 4 zile.

-Pui de gaina (broiler): 16 mg amoxicilina trihidrat/kg greutate corporala la fiecare 24 ore
(corespunzand cu 30 mg produs/kg greutate corporald/zi) timp de 5 zile.

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

-Curci (pentru productia de carne): 15 pana la 20 mg amoxicilind 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 administratd depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a
obtine o doza corecta, concentratia de amoxicilina trebuie ajustatd pentru a tine cont de consumull
zilnic de apa.

Cantitatea zilnica exacta de produs poate fi calculata pe baza dozei care urmeaza sa fie utilizata
si a numarului si greutatii animalelor care urmeaza sa fie tratate, folosind urmétoarea 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 apé de
baut/zi

Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporald trebuie stabilita cat mai exact, astfel incét
sa se evite subdozarea.

in timpul perioadei de medicatie nu trebuie s3 fie disponibild nicio altd sursa de apa de baut. Apa
de baut medicamentata trebuie sa fie improspatata la fiecare 24 de ore.
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Dupé terminarea perioadei de medicatie, 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
cantarire calibrate corespunzator.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu s-a descris. Amoxicilina are o marja ridicata de siguranta.
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

Oua: A nu se utiliza la pasarile care produc oua sau care sunt destinate productiei de oua pentru
consum uman. Nu se utilizeaza in interval de 4 sdptamani de la Inceputul perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

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

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 in inhibarea proceselor biochimice
ale sintezei peretelui celular bacterian, prin blocarea selectiva si ireversibila a diferitelor enzime
implicate in astfel de procese, mai ales a transpeptidazei, endopeptidazei si carboxipeptidazei.
Sinteza inadecvatd a peretelui bacterian la speciile cu susceptibilitate produce un dezechilibru
osmotic care afecteaza in special bacteriile in faza de crestere (faza in care procesele de sinteza
a peretelui bacterian au o importanta aparte), conducand in final la liza celulei bacteriene.

Spectru de actiune

Speciile considerate ca prezentand sensibilitate la amoxicilina includ:

- Bacterii Gram-pozitive:
+ Streptococcus suis

- Gram-negative:
* Pasteurella spp.
 Escherichia coli

Cu toate acestea, bacteriile care in general prezinta rezistenta la amoxicilina sunt:
- Stafilococi producétori de penicilinaza.
- Unele enterobacterii cum sunt Klebsiella spp, Enterobacter spp, Proteus spp si alte
bacterii Gram-negative cum este Pseudomonas aeruginosa.
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Mecanismul principal al rezistentei bacteriene la amoxicilind constd in producerea de B-
lactamaze, enzime care inactiveaza produsul antibacterian prin hidroliza inelului 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 sd produca si sa secrete cantitdti mari de B-lactamaze.
Aceste enzime sunt codificate in plasmide care pot fi transferate prin fagi catre alte bacterii.

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

Exista o rezistentd Tncrucisatd completad intre amoxicilind si alte peniciline, in special alte
aminopeniciline.

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

2008):
Streptococcus spp < 0,25 (S); 28 (R)

5.1. Proprietati farmacocinetice

Observatii generale:

Absorbtia amoxicilinei orale este independenta de aportul de hrang, 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 de proteinele plasmatice si se rdspandeste rapid in fluidele si
tesuturile biologice. Amoxicilina este distribuitd pe scara larga in compartimentul extracelular.
Distributia acesteia in tesuturi este facilitatd de rata mica de legare la proteinele plasmatice.
Metabolismul amoxicilinei se limiteaza Ia hidroliza inelului B-lactamic, ceea ce duce la eliberarea
acidului penicilanic inactiv (20%). Metabolizarea are loc in ficat.

Mare parte din amoxicilina este eliminata prin rinichi, in forma activa. Se excreta, de asemenea,
in cantitati mici in lapte si bila.



Pui de gaina broiler:

" Biodisponibilitatea orald este de aproximativ 67%. Concentratia plasmaticd maxima este atinsa
in aproximativ o ora. Este distribuita bine si repede in organism, cu legare scazuté la proteinele
plasmatice (17-20%).

Porci:

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

Acid citric

6.2. Incompatibilitati majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal 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 ambalajului primar: 1 luna

Perioada de valabilitate dupa reconstituire, conform indicatiilor: 24 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5. Natura si compozifia ambalajului primar

Pungi din aluminiu multistrat, cu un strat interior din polietilena liniard de joasa densitate, si un
strat exterior de protectie, din polietilena tereftalat. Pungile 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
C/Prudenci Bertranan®5
43206 - REUS (TARRAGONA)



SPANIA

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI
15.03.2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA SI

PROSPECT COMBINAT
1. Denumirea si adresa detindtorului autorizatiei de comercializare si a detinitorului
autorizatiei de fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs, daca sunt diferite

Detinitorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
ANDRES PINTALUBA, S.A.

C/Prudenci Bertrana n® 5

Poligono Industrial Agro-Reus

43206-Reus

SPANIA

2. Denumirea produsului medicinal veterinar }

APSASOL AMOXICILLIN 500 mg/g
Pulbere destinata utilizirii in apa de baut pentru porci, pui de gaina, rate si curci
Amoxicilind trihidrat

3. Declararea substantei (substantelor) active si a altor ingrediente J

Fiecare gram contine:

Substanti activa:

Amoxicilind trihidrat ... 500 mg
(Echivalentul a 435,6 mg amoxicilind)

Excipienti, q.s.

Pulbere fini, aproape alba.

4, Forma farmaceutica ‘

Pulbere destinata utilizarii in apa de baut pentru porci, pui de giina, rate si curci

5. Dimensiunea ambalajului ‘

<Punga de 400 g> <Pungi de 1 kg>
Este posibil sd nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaj.

6. Indicatii

Pui de gdina (broiler), rate (broiler) si curci (pentru productia de carne): tratamentul pasteurelozei si
colibacilozei cauzate de tulpini de Pasteurella spp. si Escherichia coli susceptibile la amoxicilina.
Porci: tratamentul infectiilor cauzate de tulpini de Streptococcus suis susceptibile la amoxicilina.

7. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la penicilina sau la alte antibiotice pe bazi de B-lactam sau
la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaz la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri, gerbili sau la orice alte erbivore mici. Nu se
utilizeazd la cai.

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




8. Reactii adverse

In cazuri foarte rare, pot aparea urmétoarele reactii adverse:

- reactii de hipersensibilitate, al ciror nivel de severitate variazi de la eruptie cutanata tranzitorie la soc
anafilactic.

- simptome gastrointestinale (varsituri, diaree).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse In timpul unui
tratament)

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

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

Daca observati orice reactie adversa, chiar i cele care nu sunt deja incluse in aceasti eticheti sau credeti
ca medicamentu] nu a avut efect va rugim si informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare (farmacovigienta@ansvsa.ro) .

l 9. Specii tinta

Porci, pui de gaina (broiler), rate (broiler) si curci (broiler).

{ 10. Doza pentru fiecare specie, cale (cai) si metode de administrare j

Se utilizeaza in apa de baut.

Dozare si regim de tratament

-Porci: 20 mg  amoxicilind trihidrat/kg greutate corporala la fiecare 24 ore (corespunzind cu 40 mg
produs/kg greutate corporald/zi) timp de 4 zile.

-Pui de gdina (broiler): 15 mg amoxicilina trihidrat/kg greutate corporali la fiecare 24 ore (corespunzind
cu 30 mg produs/kg greutate corporald/zi) timp de 5 zile.

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

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

Cantitatea de apd medicamentata administratd depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine o doza
corectd, concentratia de amoxicilind trebuie ajustatd pentru a tine cont de consumul zilnic de apa.

Cantitatea zilnicd exactd de produs poate fi calculatd pe baza dozei care urmeaza sa fie utilizati sia
numdrului i greutétii animalelor care urmeaza si fie tratate, folosind urmitoarea formuli:

. ~ Greutatea corporald medie (kg) a animalelor x dozi (mg amoxicilind
g produs/litru de apa de _ hid o .
baut/zi = trihidrat’kg grc?utate corporald/zi)
Consumul mediu zilnic de apa (litri) x 500




Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporala trebuie stabilita cat mai exact, astfel incit sa se evite
subdozarea.

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

Dupid terminarea perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu apd trebuie curdtat in mod
corespunzitor, pentru a evita ingerarea de cantitati sub-terapeutice de substantd activa.

Cantitatea necesard de produs trebuie cAntaritd cat mai precis posibil, utilizand echipamente de cantdrire
calibrate corespunzator.

[ 11. Recomandari pentru administrare corecti

Nu este cazul.

l 10. Timp (timpi) de asteptare J

Carne si organe;:

Porci: 6 zile

Pui de gaina (broiler): 1 zi

Rate (broiler): 9 zile

Curci (pentru productia de carne): 5 zile

Oui: Nu este destinat utilizirii la pasarile care produc sau care se doreste s produca oud pentru consum
uman. Nu se utilizeaza in interval de 4 siptdmani de la debutul perioadei de ouat.

I 13. Precautii speciale de depozitare 4‘

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

14. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd

Cantitatea de apa medicamentati ingeratd de animale poate suferi modificari din cauza bolii. In cazul unei
hidratari insuficiente, animalele trebuie tratate pe cale parenterala.

Utilizarea produsului trebuie si fie combinati cu bune practici de administrare, de exemplu, igiena
adecvat, ventilatie corespunzitoare, fara stocuri in exces.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe teste de susceptibilitate ale bacteriilor izolate de la animale.
In cazul in care acest lucru nu este posibil, tratamentul 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 si regionale, privind
antimicrobienele.

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

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




Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilitate (alergie) in urma injectdrii, inhalarii,
ingerdrii sau a contactului cu pielea. Intre peniciline si cefalosporine sunt observate reactii de
hipersensibilitate incrucisata. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti ca prezentati sensibilitate sau daci vi s-a recomandat si nu lucrati cu
astfel de preparate.

Acest produs trebuie manipulat cu multd atentie pentru a evita expunerea, ludnd toate misurile 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 folosint,
conform cu standardul european EN149, sau un aparat de protectie respiratorie reutilizabil, conform cu
standardul european EN140, cu un filtru conform cu EN143.

Evitai contactul cu pielea si cu ochii. Purtati manusi, salopeti si ochelari de protectie in timpul prepararii
si administrarii apei sau furajelor lichide medicamentate. In caz de contact, clatiti cu multa apa curata.
Dupa manipularea produsului, a apei sau a furajelor medicamentate, spilati orice portiune expusi a pielii.
Spélati-va pe maini dupd utilizare.

Nu fumati, nu méancati si nu beti in timpul manipulirii produsului.

Daca in urma expunerii dezvoltati simptome precum eruptie cutanati tranzitorie, trebuie si va adresati
medicului si sa 1i ardtati acestuia acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor si dificultatile
de respiratie sunt simptome mai grave, care trebuie examinate imediat de citre un medic.

Gestatie si lactatie

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci 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
utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Perioada de ouat

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 saptaméni de la debutul perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu utilizati concomitent cu neomicing, deoarece aceasta blocheaza absorbtia penicilinelor orale.

Nu utilizati In asociere cu antibiotice care inhibd sinteza proteinelor bacteriene, deoarece acestea pot
antagoniza efectul bactericid al penicilinelor.

Nu administrati impreuna cu antibiotice bacteriostatice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot)

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

Incompatibilitati

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

15. Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate sau a deseurilor, dupi caz
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu

mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

16. Date in baza cirora a fost aprobat ultima dati prospectul



17. Alte informatii
Dimensiunea ambalajului:
Pungi de 400 g

Pungda de 1 kg

Nu toate dimensiunile ambalajului pot fi comercializate.

18. Mentiunea ,,Numai pentru uz veterinar” si conditii sau restrictii privind eliberarea si utilizarea,

dupai caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de refeta veterinara.

1719. Mentiunea ,,A nu se lisa la vederea si indemina copiilor” J

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
20. Data expirarii

<EXP {luna/anul}>
Dupa deschidere se va utiliza pand la ...

Valabilitatea dupd prima deschidere a ambalajului: 1 luna

Valabilitatea dupa reconstituire conform recomandarilor: 24 ore

Nu se va utiliza produsul dupi data expiririi mentionata pe aceasta etichetd, dupa EXP.
Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

| 21,  Numirul (numerele) autorizatiei de comercializare J

1 22.  Numirul de fabricatie al seriei de produs J

Lot {numar}






