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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bimoxyl LA 150 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine, oi si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa

Amoxicilind 150 mg

(echivalent cu 172 mg amoxicilina trihidrat)

Excipienti:

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

Di/Tristearat de aluminiu

Monocaprilat de glicerol (tip I)

Propilen glicol dicaprilocaprat

Suspensie uleioasa de culoare crem pana la aproape alba.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, oi si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pmetru fiecare specie tinta

La bovine:
Tratamentul infectiilor respiratorii si al altor infectii cauzate de bacterii Gram-pozitive si Gram-
negative susceptibile la amoxicilina.

La ot si porci:
Tratamentul bolilor infectioase cauzate de sau asociate cu bacterii susceptibile la amoxicilina.

33 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, peniciline, cefalosporine sau
la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi in cazuri de disfunctie renald severa cu anurie si oligurie.

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

Nu se administreaza ecvideelor, deoarece amoxicilina — ca toate aminopenicilinele — poate afecta
negativ flora bacteriana a cecumului.

Nu se administreaza intravenos sau intratecal.




3.4  Atentioniri speciale

Produsul nu este eficient impotriva organismelor producdtoare de beta-lactamaza. S-a
demonstrat o rezistentd incrucisati completa intre amoxicilind i alte peniciline, in special
amino-peniciline. Utilizarea produsului/amoxicilina trebuie evaluati cu atentie atunci cand
testele de susceptibilitate antimicrobiana au aratat rezistentd la peniciline deoarece eficacitatea

acesteia poate fi redusa.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

Utilizarea produsului trebuie si aiba la baza identificarea si testarea susceptibilitatii agentului
patogen (agentilor patogeni) tinta. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebuie sa se bazeze
pe informatiile si cunostintele epidemiologice referitoare la susceptibilitatea agentilor patogeni
tinta disponibile la nivel de ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sé fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale
si regionale.

O utilizare a produsului neconforma cu instructiunile din RCP poate duce la cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la amoxiciling si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului cu alte
peniciline, datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

Hranirea viteilor cu lapte care contine reziduuri de amoxicilind ar trebui evitata, pana la sfarsitul
perioadei de asteptare pentru lapte (cu exceptia fazei colostrale), deoarece acest lucru ar putea
selecta bacterii rezistente la antimicrobiene in microbiota intestinald a vitelului si astfel s creasca
eliminarea pe cale fecald a acestor bacterii.

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

in caz de autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline si cefalosporine trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar. Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate
(alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare, sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline
poate determina reactii incrucisate la cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante
pot fi, ocazional, grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibil, sau dacd ati fost sfatuit sa nu lucrati cu
astfel de produse.

Spalati-vd pe méini dupd utilizare.

Daci observati aparitia de simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptii cutanate, trebuie sa
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului aceastd atentionare. Umflarea fetei,
buzelor sau a ochilor, sau dificultate in respiratie sunt simptome mai grave si necesitd ingrijiri
medicale de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.




3.6 Evenimente adverse e,

Bovine, oi si porci:

Frecventd nedeterminatd (care | Hipersensibilitate (alergie)’,

nu poate fi estimatd din datele | Reactie la locul injectarii?

disponibile)
Reactiile alergice pot fi ocazional grave.
De natura tranzitorie.

2.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinitorului 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 gestatici, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Studiile
de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau
materno-toxice.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Antibioticele beta-lactamice sunt cunoscute a interactiona cu antibioticele cu actiune
bacteriostatica, cum ar fi cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele.
Penicilinele au de asemenea o actiune sinergicd cu aminoglicozidele.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare intramusculara.

Doza recomandata este de 15 mg amoxicilind pe kg greutate corporala.
Aceasta este echivalent cu 1 ml produs/10 kg greutate corporala. Pentru a asigura o doza corects,
trebuie stabilitad cat mai precis greutatea corporala.

Volumul maxim de injectare, 1n orice loc, este:
Bovine: 20 ml; Oi: 4 ml; Porci: 5 ml.
Dozele mai mari vor fi divizate si administrate in locuri separate.

Doza se va repeta dupi 48 ore. Se vor utiliza un locuri de injectare diferite fata de cele in care
s-a administrat prima injectie.

Pentru a evita hidroliza amoxicilinei, utilizati ac i seringd uscate si sterile pentru a extrage

suspensia.
Inainte de a extrage fiecare doza, stergeti dopul din cauciuc al flaconului.

Agitati bine 1nainte de utilizare.

Dopul nu trebuie perforat mai mult de 30 ori.




3.10 Simptome de supradozaj (§i, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Siguranta amoxicilinei este tipica celei altor peniciline prin aceea ca toxicitatea intrinsecd este
foarte redusi, exceptie ficand animalele cu o alergie specifici la beta-lactamine, iar aceasta pare
fi rard. Studiile de tolerantd efectuate la speciile tinta mentionate, la o dozd dubla fatd de cea
recomandati, nu au evidentiat niciun fel de reactii adverse.

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

Nu este cazul.
3.12 Priodade de asteptare

Bovine: Carne si organe: 18 zile.

Lapte: 72 ore.
Ot Carne si organe: 21 zile.

Nu este autorizata utilizarea la oi care produc lapte pentru consum uman.
Porci:  Carne si organe: 21 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01CA04
4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este un antibiotic cu spectru larg din familia B-lactaminelor, apar{inand
grupului aminopenicilinelor. Aceasta substanta are activitate bactericida si actioneazd
impotriva microorganismelor Gram-pozitive si a unor microorganisme Gram-negative.

Mecanism de actiune

Amoxicilina este un antibiotic bactericid dependent de timp, care actioneaza prin inhibarea
sintezei peretelui celular bacterian in timpul replicarii bacteriene. Mecanismul de actiune
antibacteriand a amoxicilinei constd in inhibarea proceselor biochimice ale sintezei
peretelui celular bacterian printr-o inhibare ireversibila si selectivd a diferitelor enzime
implicate in aceste procese, in principal a transpeptidazelor, endopeptidazelor si
carboxipeptidazelor. Sinteza inadecvatd a peretelui bacterian la speciile susceptibile,
produce un dezechilibru osmotic care afecteaza in special dezvoltarea bacteriilor (cand
procesele de sintezi ale peretelui bacterian sunt deosebit de importante), ducénd in cele din
urmi la liza celulei bacteriene.

Spectru de activitate antimicrobiand
Speciile considerate a fi susceptibile la amoxicilind includ:
- Bacterii Gram-pozitive: Streptococcus spp
- Bacterii Gram-negative: Pasteurellaceae si Enterobacteriaceae inclusiv tulpini de E.

coli

Bacteriile in mod normal rezistente la amoxicilina sunt:
- stafilococii productori de penicilinaza;
- anumite enterobacteriacee cum ar fi Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp.;
- si alte bacterii Gram-negative cum ar fi Pseudomonas aeruginosa.




4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

Mecanism de rezistenti
Existd trei mecanisme principale de rezistentd la beta-lactamine: productia de beta-*
lactamazi, expresia modificata si/sau modificarea proteinelor de legare a penicilinei (PBP)

si penetrarea redusi a membranei exterioare. Unul dintre cele mai importante este

inactivarea penicilinei de catre enzimele beta-lactamazei produse de anumite bacterii.

Aceste enzime sunt capabile si penetreze inelul beta-lactam al penicilinelor, dezactivandu-

le. Beta-lactamaza poate fi codata in genele cromozomiale sau plasmidice.

Rezistentele dobéndite sunt frecvente pentru bacteriile Gram-negative, cum ar fi E. col;,
care produc diferite tipuri de p-lactamaze care raman in spatiul periplasmatic. S-a observat
rezistenta 1incrucisatd intre amoxicilind si alte peniciline, in special in cazul
aminopenicilinelor. Utilizarea medicamentelor beta-lactamice cu spectru extins (de ex.
aminopenicilinele) poate duce la selectarea fenotipurilor bacteriene multi-rezistente (de ex.
cele care produc beta-lactamaze cu spectru extins [ESBL]).

Nu au fost stabilite valori clinice critice oficiale pentru amoxicilind in agentii patogenii
veterinari, insé s-a propus ca agentii patogenii bacterieni veterinari si fie clasificati ca ,,
susceptibili ” (CMI< 1 ug/ml), ,moderat de sensibili” (CMI 2-4 pg/ml) si ,rezistenti” (CMI
>4 pg/ml).

Farmacocinetica

Amoxicilina este in principal distribuitd in compartimentul extracelular. Distributia sa in
tesuturi este facilitatd de gradul scazut de legare la proteinele plasmatice (17%).
Concentratiile din tesuturile pulmonare, pleurale si bronsice sunt similare cu concentratiile
plasmatice. Amoxicilina difuzeaza in lichidul sinovial, si pleural, si in tesutul limfatic.
Amoxicilina este metabolizata in ficat prin hidroliza inelului beta-lactamic, rezultand acid
peniciloic inactiv (20%).

Amoxicilina este in principal excretatd in forma activd prin rinichi si secundar pe cale
biliard si prin lapte.

INFORMATII FARMACEUTICE

Incompatibilititi majore

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

Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru

vénzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld transparenti de tip I, sigilat cu dop din cauciuc bromobutil tip I, sigilat
cu capsd de aluminiu sau flacoane transparente din polietilena tereftalatd (PET) cu dop de
clorobutil de tip I si capac de aluminiu cu sigiliu flip off din plastic.




5.5

10.

Dimensiuni ambalaj:

Flacon de 100 ml.

Flacon de 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau
a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Laboratorios Maymo, S.A.U.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
220088

DATA PRIME] AUTORIZARI

Data primei autorizari: 05.05.2017

DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

07/2026
CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescripfie.

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







ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

\ Etigheta flaconului de 100 ml si 250 ml

Y

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bimoxyl LA 150 mg/ml suspensie injectabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 150 mg amoxicilina (sub forma de amoxicilina trihidrat 172 mg)

3. SPECILTINTA

Bovine, oi si porci.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine: Carne si organe: 18 zile.

Lapte: 72 ore.

Oi: Carne si organe: 21 zile.

Nu este autorizat utilizarea la oi care produc lapte pentru consum uman.
Porci: Carne si organe: 21 zile.

6.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza pana la 28 zile.
Dupi desigilare, se va utiliza pané la ...

r7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

TS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Maymo, S.A.U.

[9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 100 ml si 250 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bimoxyl LA 150 mg/ml suspensie injectabili

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 150 mg amoxicilina (sub formd de amoxicilina trihidrat 172 mg)

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml.
250 ml.

| 4.  SPECH TINTA

Bovine, oi si porci.

5. INDICATIH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramuscular.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine: Camne si organe: 18 zile.

Lapte: 72 ore.

Oi: Carne si organe: 21 zile.

Nu este autorizata utilizarea la oi care produc lapte pentru consum uman.
Porci: Carne si organe: 21 zile.

| 8. DATA EXPIRARI

Exp. {l/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza pani la 28 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pani la...

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.



[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

'Nlr’('ﬁai pentru uz. veterinar.

““[12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

[13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Maymo, S.A.U.

m. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220088

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

.

..Z  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Bifﬁoxyl LA 150 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine, oi si porci

2. COMPOZITIE
Fiecare ml contine:

Substanti activi
Amoxicilind 150 mg
(echivalent cu 172 mg de amoxicilind trihidrat )

Suspensie uleioasa de culoare crem pana la aproape alba.
3. SPECII TINTA

Bovine, oi si porci.

4. INDICATII DE UTILIZARE

La bovine:
Tratamentul infectiilor respiratorii si al altor infectii cauzate de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative
susceptibile la amoxicilina.

La oi si porci:
Tratamentul bolilor infectioase, cauzate de sau asociate cu bacterii susceptibile la amoxicilina.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd, peniciline, cefalosporine sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi in cazuri de disfunctie renald severd cu anurie i oligurie.

Nu se utilizeazi la iepuri, hamsteri, porcusori de Guineea, gerbili sau la alte erbivore mici.

Nu se administreaza ecvideelor, deoarece amoxicilina — ca toate aminopenicilinele — poate afecta in mod
negativ flora bacteriana a cecumulul.

Nu se administreazi intravenos sau intratecal.

6. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale:

Produsul nu este eficient impotriva organismelor producédtoare de beta-lactamaza. S-a demonstrat o
rezistentd incrucisati completd intre amoxicilind si alte peniciline, in special amino- peniciline.
Utilizarea produsului/amoxicilinei trebuie evaluata cu atentie atunci cand testele de susceptibilitate
antimicrobiene demonstreaza rezistenté la peniciline deoarece eficacitatea sa poate fi redusa.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie si aiba la baza identificarea si testarea sensibilitatii agentului patogen
(agentilor patogeni) tintd. Daca acest Jucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatiile si
cunostintele epidemiologice referitoare la susceptibilitatea agentilor patogeni tintd disponibile la nivel
de fermi sau la nivel local/regional.



Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, Rationale si
regionale. 2 R

N S 4
O utilizare a produsului neconforma cu instructiunile din prospect pentru poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la amoxicilind si poate duce la sciderea e eficacitatii tratamentuli c

alte peniciline, datorita potentialului de rezistenta incrucisata. .

Se va evita hrénirea viteilor cu lapte care contine reziduuri de amoxicilini péna la sfarsitul perioadei de
asteptare pentru lapte (cu exceptia fazei colostrale), deoarece acest lucru ar putea selecta bacterii
rezistente la antimicrobiene in microbiota intestinali a vitelului, si astfel si creasci eliminarea pe cale
fecald a acestor bacterii.

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

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline si cefalosporine trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) in
urma injectarii, inhaldrii, ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate
determina reactii incrucisate la cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi,
ocazional, grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibil, sau daca ati fost sfatuit sa nu lucrati cu astfel
de produse.

Spalati-va pe méini dupi utilizare.
Daca observati aparitia de simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptii cutanate, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului aceastd atentionare. Umflarea fetei, buzelor sau a ochilor, sau

dificultate in respiratie sunt simptome mai grave si necesita ingrijiri medicale urgente.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Studiile de
laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto—toxice sau materno-

toxice.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar

responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Antibioticele beta-lactamice sunt cunoscute a interactiona cu antibioticele cu actiune bacteriostatica,
cum ar fi cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele. Penicilinele au de asemenea o
actiune sinergica cu aminoglicozidele.

Supradozaj:

Siguranta amoxicilinei este tipica celei a altor peniciline prin aceea ci toxicitatea intrinseci este foarte
redusd, exceptie facind animalele cu o alergie specificd la beta-lactamice, iar aceasta pare fi rari.
Studiile de tolerantd efectuate la speciile tintd mentionate, la 0 doza dubla fatd de cea recomandati, nu
au evidentiat niciun fel de reactii adverse.



Incompatibilitéti majore:

-

A

in rQb‘ks'yen;a sﬁudiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. EVENIMENTE ADVERSE

Bovine, oi gi porci:

Frecventd nedeterminatd (care nu | Hipersensibilitate (alergie)',
poate fi estimatd din datele | Reactie la locul injectarii?
disponibile)
I Reactiile alergice pot fi ocazional grave.
2 De naturi tranzitorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac3 observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci 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 detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand 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, CAT DE ADMINISTRARE $I METODE DE
ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

Doza recomandati este de 15 mg amoxicilind pe kg greutate corporald.
Aceasta este echivalent cu 1 ml produs/10 kg greutate corporala.
Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald.

Volumul maxim de injectare in orice loc este:
Bovine: 20 ml; Oi: 4 ml; Porci: 5 ml.
Dozele mai mari vor fi divizate si administrate in locuri separate.

Doza se va repeta dupi 48 de ore. Pentru injectii intramusculare se vor utiliza un locuri de injectare
diferite fatd de cele in care s-a administrat prima injectie.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a evita hidroliza amoxicilinei, utilizati ac si seringa uscate si sterile pentru a extrage suspensia.
Tnainte de a extrage fiecare doza stergeti dopul din cauciuc al flaconului.

Agitati bine inainte de utilizare.

Dopul nu trebuie perforat mai mult de 30 ori.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine: Carne si organe: 18 zile.

Lapte: 72 ore.
Oi: Carne si organe: 21 zile.

Nu este autorizata utilizarea la oi care produc lapte pentru consum uman.
Porci:  Carne si organe: 21 zile.



Lt

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare. ;

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheti dupa ,,EXP” Data explraru
se referd la ultima zi din acea luni. e
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

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

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

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

220088

Dimensiuni ambalaj:

Flacon de 100 ml.

Flacon de 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI

07/2026

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Laboratorios Maymé, S.A.U.

Via Augusta, 302

08017 Barcelona

Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratorios Syva, S.A.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 Ledn

Spania




Reprézentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
VETERIN DISTRIBUTION, S.R.L

Baid Mare, nr 5, BL.12B, SC. A, AP.19, Sector 3

Bucuresti, cod 031916, Roménia

Tel: 0371 190 455

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizaiei de comercializare.

17. ALTE INFORMATII
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