/f%//k lk /'v oo

[
Ral P
- : ‘) ”d

T

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Biocillin 1000 mg/g Pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru giini, rate si curci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA®
1 g de pulbere contine:
Substanta activa:

Amoxicilina trihidrat 1000 mg
(echivalent cu 871 mg de amoxicilina)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru utilizare in apa de baut.
Pulbere alba cristalina.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta

Gaini, rate, curci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Tratamentul bolilor infectioase la gdini, curci §i rate provocate de bacterii susceptibile la amoxicilina.

4.3 Contraindicatii
Nu tratati infectiile cauzate de bacterii care produc enzima beta-lactamaza.

A nu se administra iepurilor, hamsterilor, gerbililor, porcusorilor de Guineea sau altor ierbivore de
talie mica.

A nu se utiliza in cazul animalelor cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline sau alte antibiotice
beta-lactamice sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Nu exista.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

in cazul utilizarii produsului, trebuie respectate politicile oficiale, nationale i regionale referitoare la

produsele antimicrobiene.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testele referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate
de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile oferite in RCP poate spori prevalenta
rezistentei bacteriene la amoxicilina gi poate reduce eficacitatea acesteia.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectie, inhalare, ingerare
si contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii incrucisate la
cefalosporine §i vice versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave.

¢ Nu manevrati acest produs daci stifi ca sunteti sensibil sau ci vi s-a recomandat s nu lucrafi cu
astfel de preparate.

e Manevrati acest produs cu atentie pentru a evita expunerea, luand toate masurile de precautie .
recomandate.

e Daca dezvoltafi simptome dupa expunere precum o eruptie cutanata tranzitorie, trebuie sa vi
adresati unui medic §i si prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau
ochilor sau dificultatea in respirafie reprezintd simptome mai grave i necesitd asistentd
medicala de urgenta.

e Evitati inhalarea prafului.

e Purtafi un aparat de respiratie cu masca partiald de unici folosin{a care este in conformitate cu
standardul european EN149 sau un aparat de respiratie care nu este de unicd folosintd in
conformitate cu standardul european EN140 cu un filtru conform cu EN143.

¢ Purtati manusi impermeabile in timpul pregatirii si administrarii apei medicamentate.
e Spilati pielea expusa dupa manipularea produsului sau a apei medicamentate.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Penicilinele i cefalosporinele pot provoca reactii de hipersensibilitate care pot fi ocazional grave.

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

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene datorate administrarii
amoxicilinei. Utilizati numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuat de
medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie sa fie administrat cu antibiotice care inhiba multiplicarea bacteriilor (efect
bacteriostatic) precum tetraciclinele, macrolidele si sulfonamidele.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

A se administra in apa de baut.



Pregatiti solutia cu apa proaspatd de la robinet imediat inainte de utilizare.

Orice cantitate de apd medicamentata neutilizata trebuie s fie eliminat dupa 12 ore.

Pentru a asigura consumul de apa medicamentata, animalele nu trebuie si aiba acces la-alte, surse’ de
apa in timpul tratamentului. T

Se recomandd utilizarea unui echipament de cantirire calibrat in mod corespunzitor pentru
a determina in mod precis cantitatea necesari de produs.

Urmatoarea formuli poate fi utilizata pentru a determina cantitatea de produs (in grame) necesara per
litru de api de baut:

doza in mg de produs/kg greutate X greutatea corporald medie (kg) a animalelor ce = mg produs per litru
corporald/zi trebuie tratate de api de baut
consumul mediu zilnic de api (litru) per animal '

Pentru a asigura o dozare corecti, greutatea corporald trebuie si fie determinati cat mai precis posibil
pentru a evita subdozarea. Consumul de api medicamentata depinde de starea clinica a pasarilor.

Pentru a asigura dozarea corecti, concentratia de amoxicilind trebuie si fie ajustata tinind cont de
consumul de apa.

Solubilitatea in apa variaza in functie de temperaturd §i calitatea apei precum si in functie de ora si
intensitatea amestecarii. in condiiile cele mai nefavorabile (4°C i apa cu duritate mica), solubilitatea
maximai este de aproximativ 1 g/l, insa sporeste odatd cu cresterea temperaturii. La 21,5°C st in apa
durd, solubilitatea maxima creste la cel putin 1,5 g/l.

Dozarea difera intre specii:
Gaini

Doza recomandati este de 15 mg de amoxicilini trihidrat’kg greutate corporald (echivalent cu 15 mg
produs/kg/greutate corporald) pe zi.

Perioada totald de tratament trebuie sa fie de 3 zile consecutive sau de S zile consecutive, in cazuri
grave.

Rate

Doza recomandata este de 20 mg de amoxicilini trihidrat’kg greutate corporala (echivalent cu 20 mg
produs/kg/greutate corporald) pe zi timp de 3 zile consecutive.

Curci
Doza recomandata este de 15-20 mg de amoxicilini trihidrat/kg greutate corporala (echivalent cu 15-

20 mg produs/kg/greutate corporald) pe zi timp de 3 zile consecutive sau de 5 zile consecutive, in
cazuri grave.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidoturi), dupi caz

Nu s-au raportat probleme legate de supradozare. Tratamentul trebuie si fie simptomatic si nu este
disponibil niciun antidot specific.

4.11 Timp de asteptare
Gaini (carne si organe): 1z

Rate (carne si organe): 9 zile
Curci (carne si organe): 5 zile
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5.1 Proprietati farmacodinamice

Amoxicilina este un antibiotic bactericid dependent de timp care apartine grupului de peniciline
semisintetice care actioneazi prin inhibarea sintezei peretilor celulari ai bacteriilor in timpul replicérii
bacteriene. Are un spectru larg de actiune impotriva bacteriilor Gram pozitive si Gram negative si
activitatea sa se datoreaza inhibarii dezvoltarii structurii retelei de peptidoglicani din peretele celular
al bacteriei.

Existd trei mecanisme principale de rezistentad la beta-lactamice: productia de beta-lactamaza,
productia de proteine care se leagd de penicilind (PBP) si capacitatea scizuti de penetrare a
membranei exterioare. Unul dintre cele mai importante mecanisme este reprezentat de inactivarea
penicilinei de catre enzimele beta-lactamazi produse de anumite bacterii. Aceste enzime pot cliva
inelul beta-lactamic al penicilinelor, conducénd la inactivarea acestora. Beta-lactamaza poate fi
codificatd in genele cromozomiale sau plasmidice.

Rezistenta incrucigati este observatd intre amoxicilind §i alte peniciline, in special cu
aminopenicilinele.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Amoxicilina este bine absorbitd dupid administrarea orala si este stabild in prezenta acizilor gastrici.
Excretia amoxicilinei are loc in principal sub forma nemodificati la nivelul rinichilor pentru a asigura
o concentratie ridicatd la nivelul tesutului renal §i in urind. Amoxicilina este bine distribuita in
fluidele corporale. '
Studiile pe pasari au indicat faptul ca amoxicilina este distribuiti si eliminati mai rapid decét in cazul

mamiferelor. Biotransformarea a parut a fi o cale de eliminare mai important in cazul pasarilor dect
in cazul mamiferelor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nu exista.

6.2  Incompatibilititi

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare
3 ani



Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar;
14 zile ‘
Perioada de valabilitate dupd diluare sau reconstituire conform indicatiilor: _

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra ambalajul bine inchis pentru a proteja de lumini si umiditate.
A se pistra in loc uscat.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar
250 g, 500 g, 1 kg in cutie de carton pliabila cu strat de acoperire interior (hartie/PE/Alu/PE)
2,5 kg, 5 kg in punga sigilata (PE/hértie/PE/Alu/PE)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bela Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Strafie 19

49377 Vechta
Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autoriziri:

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI



ETICHETARE SI PROSPECT



[1.” DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocillin 1000 mg/g Pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru géini, rate si curci

Amoxicilina trihidrat

IE. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 g de pulbere contine:

Substanta activa:
Amoxicilina trihidrat 1000 mg
(echivalent cu 871 mg de amoxicilina)

| 3. FORMA FARMACEUTICX

Pulbere pentru utilizare in apa de baut.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ¢g
500 g
1 kg

5.  SPECIITINTA

Giini, rate, curci

| 6. INDICATIE (INDICATIL)

L 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Gaini (carne si organe): 1 zi
Rate (carne si organe): 9 zile
Curci (carne si organe); 5 zile

Nu este autorizati utilizarea la pasirile care produc oud pentru consum uman in interval de
3 sdptamani de la inceputul perioadei de ouat.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALX (SPECIALE), DUPA CAZ

Penicilinele st cefalosporinele pot provoca in mod ocazional reactii alergice grave.
Pentru precautiile speciale complete destinate utilizatorilor, consultati prospectul.
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a dgsigilan feschidere se va utiliza pana la:

Perioadade valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra ambalajul bine inchis pentru a-l proteja de lumina si umiditate.
A se pastra in loc uscat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la vederea i indemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Strafle 19

49377 Vechta

Germania

Distribuitor

BIOTUR EXIM SRL

Soseaua Turnu Magurele km 5;
Orasul Alexandria

Judetul Teleorman

u6. NUMARUL (NU MERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie numar:
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B. PROSPECT

Cutie de 250 g, 500 g si pungi de 1 kg (vor fi utilizate numai in cazul ambalajelor bilingve)



. PROSPECT PENTRU
LB Biocillin 1000 mg/g
&:"'51113 ere pentru utilizare in apa de baut pentru giini, rate §i curci
e Q,Q@f

1. NUMBEES ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
$I ADETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Bela-pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Germania

Distribuitor

BIOTUR EXIM SRL

Soseaua Turnu Magurele km 5;
Orasul Alexandria

Judetul Teleorman

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocillin 1000 mg/g Pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru gaini, rate si curci
Amoxiciling trihidrat

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

1 g de pulbere contine:

Substanta activi:

Amoxicilina trihidrat 1000 mg
(echivalent cu 871 mg de amoxicilina)
Pulbere albi cristalini

4.  INDICATIE (INDICATI)

Biocillin este un antibiotic pentru tratamentul bolilor infectioase la giini, rate si curci provocate de
bacterii susceptibile la amoxicilini.

5. CONTRAINDICATII

Nu tratati infectiile cauzate de bacterii care produc enzima beta-lactamaza.

A nu se administra iepurilor, hamsterilor, gerbililor, porcusorilor de Guineea sau altor ierbivore de
talie mica.

A nu se utiliza in cazul animalelor cu hipersensibilitate cunoscut3 la peniciline sau alte antibiotice
beta-lactamice sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Penicilinele i cefalosporinele pot provoca reactii de hipersensibilitate care pot fi ocazional grave.

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

7.  SPECII TINTA

Gaini, rate, curci



8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADM
MOD DE ADMINISTRARE

A se administra in apa de baut.

Pregititi solutia cu apa proaspita de Ia robinet imediat inainte de utilizare.
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Orice cantitate de apa medicamentata neutilizata trebuie sa fie eliminata dupa 12 ore.

Pentru a asigura consumul de apa medicamentata, animalele nu trebuie sa aibi acces la alte surse de
apa in timpul tratamentuluj.

Se recomandd utilizarea unui echipament de céntirire calibrat in mod corespunzitor pentru
a determina in mod precis cantitatea necesari de produs.

Urmaétoarea formula poate fi utilizatd pentru a determina cantitatea de produs (in grame) necesara per
litru de apa de baut:

doza in mg de produs/kg greutate X greutatea corporald medie (kg) a animalelor ce = mg produs per litru
corporald/zi trebuie tratate de apa de baut

consumul mediu zilnic de api (litru) per animal

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie si fie determinati cat mai precis posibil
pentru a evita subdozarea. Consumul de api medicamentata depinde de starea clinici a pasarilor.
Pentru a asigura dozarea corectd, concentratia de amoxicilind trebuie si fie ajustati {inind cont de
consumul de apa.

Solubilitatea in apéd variaza in functie de temperaturi §i calitatea apei precum si in functie de ora si
intensitatea amestecirii. In conditiile cele mai nefavorabile (4°C si apa mai putin dura), solubilitatea
maximé este de aproximativ 1g/l, insd sporeste odata cu cresterea temperaturii. La 21,5°C si in apa
dura, solubilitatea maxima creste la cel putin 1,5 g/I.

Dozarea difera intre specii:

Gaini

Doza recomandati este de 15 mg de amoxicilina trihidrat/ kg greutate corporald (echivalent cu 15 mg
produs/kg/greutate corporald) pe zi.

Perioada totald de tratament trebuie s fie de 3 zile consecutive sau de 5 zile consecutive, in cazuri
grave.

Rate
Doza recomandata este de 20 mg de amoxicilina trihidrat/ kg greutate corporala (echivalent cu 20 mg
produs/kg/greutate corporald) pe zi timp de 3 zile consecutive.

Curci

Doza recomandati este de 15-20 mg de amoxicilini trihidrat/kg greutate corporala (echivalent cu 15-
20 mg produs/kg/greutate corporald) pe zi timp de 3 zile consecutive sau de 5 zile consecutive, in
cazuri grave.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Gaini (carne si organe): lzi
Rate (carne si organe): 9 zile
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11. NP’RTECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcata pe cutie dupa ,,EXP”.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar 14 zile
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra ambalajul bine inchis pentru a-I proteja de lumina si umiditate.

A se pastra in loc uscat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
In cazul utilizdrii produsului, trebuie respectate politicile oficiale, nationale si regionale referitoare la
produsele antimicrobiene.

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testele referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate
de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, la nivel de fermi) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile oferite in RCP poate spori prevalenta
rezistentei bacteriene la amoxicilina si poate reduce eficacitatea acesteia.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupd injectie, inhalare, ingerare
si contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii incrucisate la
cefalosporine si vice versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave.

* Numanevrafi acest produs daca stifi ci sunteti sensibil sau c3 vi s-a recomandat si nu lucrati cu
astfel de preparate.

e Manevrafi acest produs cu atentie pentru a evita expunerea, ludnd toate misurile de precautie
recomandate.

* Daca dezvoltafi simptome dupi expunere precum o erupfie cutanati tranzitorie, trebuie si vi
adresati unui medic §i s& prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau
ochilor sau dificultatea in respiratie reprezintd simptome mai grave si necesitid asistenta
medicala de urgenta.

* Evitati inhalarea prafului.

* Purtati un aparat de respiratie cu masca partiala de unica folosinta care este in conformitate cu
standardul european EN149 sau un aparat de respiratie care nu este de unici folosinta in
conformitate cu standardul european EN140 cu un filtru conform cu EN143.

* Purtafi manusi impermeabile in timpul pregatirii gi administrérii de apa medicamentata.

* Spilati pielea expusa dupa manipularea produsului sau a apei medicamentate.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie sa fie administrat cu antibiotice care inhiba multiplicarea bacteriilor (efect
bacteriostatic) precum tetraciclinele, macrolidele si sulfonamidele.



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

Nu s-au raportat probleme legate de supradozare. Tratamentul trebuie si fie simptomatic $i nu este
disponibil niciun antidot specific.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene datorate administrarii

amoxicilinei. Utilizati numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuati de
medicul veterinar responsabil.

Incompatibilitati

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Solicitafi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
(ZZ/LL/AAAA)

15. ALTE INFORMATH

Dimensiunile de ambalaj:250 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



B. ETICHETARE COMBINATA

Sunt furnizate informatii complete privind prospectul i eticheta pentru toate
dimensiunile de ambalaj

(dimensiuni de ambalaj de 250 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg si 5 kg)
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1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19 "
49377 Vechta

Germania

Distribuitor

BIOTUR EXIM SRL

Soseaua Turnu Magurele km 5
Orasul Alexandria

Judetul Teleorman

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocillin 1000 mg/g Pulbere pentru utilizare in apa de biut pentru géini, rate si curci
Amoxicilina trihidrat

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

1 g de pulbere contine:
Substanta activa:

Amoxicilin trihidrat 1000 mg
(echivalent cu 871 mg de amoxicilind)

Pulbere alba cristalind

4. INDICATIE (INDICATII)

Biocillin este un antibiotic pentru tratamentul bolilor infectioase la gaini, curci §i rate provocate de
bacterii susceptibile la amoxicilina.

5. CONTRAINDICATII

Nu tratati infectiile cauzate de bacterii care produc enzima beta-lactamaza.

A nu se administra iepurilor, hamsterilor, gerbililor, porcusorilor de Guineea sau altor ierbivore de
talie mica.

A nu se utiliza in cazul animalelor cu hipersensibilitate cunoscutd la peniciline sau alte antibiotice
beta-lactamice sau la oricare dintre excipienti.

0. REACTII ADVERSE
Penicilinele si cefalosporinele pot provoca reactii de hipersensibilitate care pot fi ocazional grave.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, vd rugim
informati medicul veterinar.



7.  SPECII TINTA

PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

8. POSOLOE
MINISTRARE ,

Pregatiti solufia cu apa proaspita de la robinet imediat inainte de utilizare.

Orice cantitate de apa medicamentata neutilizata trebuie si fie eliminata dupa 12 ore.
Pentru a asigura consumul de apd medicamentata, animalele nu trebuie sa aiba acces la alte surse de
- apd in timpul tratamentului.

Se recomanda utilizarea unui echipament de cantirire calibrat in mod corespunzitor pentru
a determina in mod precis cantitatea necesari de produs.

Urmatoarea formula poate fi utilizatd pentru a determina cantitatea de produs (in grame) necesara per
litru de apa de baut:

doza in mg de produs/kg greutate X greutatea corporald medie (kg) a animalelor ce = mg produs per litru
corporald/zi trebuie tratate de ap3 de baut
consumu! mediu zilnic de apa (litru) per animal

Pentru a asigura o dozare corects, greutatea corporald trebuie sa fie determinata cit mai precis posibil
pentru a evita subdozarea. Consumul de api medicamentata depinde de starea clinica a pisirilor.
Pentru a asigura dozarea corecta, concentratia de amoxicilind trebuie si fie ajustata tindnd cont de
consumul de apa.

Solubilitatea in apa variaza in functie de temperaturd i calitatea apei precum si in functie de ora si
intensitatea amestecirii. In conditiile cele mai nefavorabile (4°C si apa mai putin dura), solubilitatea
maxima este de aproximativ 1g/l, insa sporegte odaté cu cregterea temperaturii. La 21,5°C si in apa
durd, solubilitatea maxima creste la cel putin 1,5 g/I.

Dozarea difera intre specii:

Giini

Doza recomandati este de 15 mg de amoxicilina trihidrat/ kg greutate corporala (echivalent cu 15 mg
produs/kg/greutate corporald) pe zi.

Perioada totald de tratament trebuie si fie de 3 zile consecutive sau de § zile consecutive, n cazuri
grave.

Rate

Doza recomandata este de 20 mg de amoxicilina trihidrat/ kg greutate corporala (echivalent cu 20 mg
produs/kg/greutate corporala) pe zi timp de 3 zile consecutive.

Curci
Doza recomandati este de 15-20 mg de amoxicilina trihidrat/kg greutate corporald (echivalent cu 15-

20 mg produs/kg/greutate corporald) pe zi timp de 3 zile consecutive sau de 5 zile consecutive, in
cazuri grave.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu este cazul.



10. TIMP DE ASTEPTARE
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Nu este autorizatd utilizarea la pasarile care produc oui pentru consum uman in interval de
3 sdptamani de la inceputul perioadei de ouat.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie dupa ,,EXP”.
Data expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A se péstra ambalajul bine inchis pentru a-1 proteja de lumini si umiditate.

A se pastra in loc uscat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

in cazul utilizarii produsului, trebuie respectate politicile oficiale, nationale si regionale referitoare la
produsele antimicrobiene.

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testele referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate
de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile oferite in RCP poate spori prevalenta
rezistentei bacteriene la amoxicilind §i poate reduce eficacitatea acesteia.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectie, inhalare, ingerare
$i contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii incrucisate la
cefalosporine si vice versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave.

e Nu manevrati acest produs daci stiti ca sunteti sensibil sau ci vi s-a recomandat sa nu lucrati cu
astfe] de preparate.

e Manevrati acest produs cu atentie pentru a evita expunerea, luind toate masurile de precautie
recomandate.

e Daca dezvoltati simptome dupéd expunere precum o erupfie cutanatd tranzitorie, trebuie sa va
adresati unui medic si sa prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau
ochilor sau dificultatea in respiratie reprezinti simptome mai grave §i necesitd asistentd
medicala de urgenta.

* Evitati inhalarea prafului.

* Purtati un aparat de respiratie cu masca partiald de unica folosinta care este in conformitate cu
standardul european EN149 sau un aparat de respiratie care nu este de unica folosintd in
conformitate cu standardul european EN140 cu un filtru conform cu EN143.



 Purtati manugi jmpermeabile in timpul pregatirii $i administrarii de apd medicamentata.

e Spilati plelea' pusi dupd manipularea produsului sau a apei medicamentate.

Interactiuni cﬁ@ produse medicinale sau alte forme de mteractlune
Produsul riu ﬁre\\ 54 fie administrat cu antibiotice care inhiba multiplicarea bacteriilor (efect

bacterlosmﬁ%\ cum tetraciclinele, macrolidele si sulfonamidele.
n.._,w_”,.“'

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu s-au raportat probleme legate de supradozare. Tratamentul trebuie si fie simptomatic si nu este

disponibil niciun antidot specific.

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

Studiile de laborator .efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene datorate administrarii
amoxicilinei. Utilizati numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuatd de
medicul veterinar responsabil.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Orice produs medicinal
veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele locale.

Solicitafi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
{ZZ/LL/AAAA}

15. ALTE INFORMATII
Dimensiunile de ambalaj: 250 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Forma farmaceutici
Pulbere pentru utilizare in apa de baut.

Restrictii privind eliberarea si utilizarea:
Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinara.

Numairul (numerele) autorizatiei de comercializare:
Nr. AC: XXXXXX

Numirul de fabricatiei al seriei de produs:
<Seria>

Data expiririi:
EXP {lund/an}
Dupa deschidere se va utiliza pana la



Dimensiunea ambalajului:
250 ¢

500 g

1 kg

2,5kg

5 kg



