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DE UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CIT‘RAM‘(-)’X 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru gdini, curci, rafe si porcine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare g contine:

Substanta activii:

Amoxiciling ......ocoviviiviiiviieeee, 871,2 mg

(echivalent cu 1000 mg amoxicilini trihidrat)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut.
Pulbere alba. Lichid limpede si incolor cand este in solutie,

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Gaini, curci, rate si porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul infectiilor la puii de gaing, curci si rafe cauzate de bacterii sensibile la amoxicilini.
Porcine: pentru tratamentul pasteurelozei.

4.3  Contraindicatii

Acest produs nu se administreaza la cai, iepuri, porci de Guineea, hamsteri, gerbili sau oricare alte
ierbivore mici.

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

A nu se administra la animalele cu boli renale, inclusiv anurie sau oligurie.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este eficient impotriva organismelor producitoare de beta-lactamaza.

Porcine: Absorbtia de medicamente de catre animale poate fi modificatd ca urmare a bolii. In caz de
consum insuficient de api, animalele vor fi tratate parenteral.

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale trebuie luate in considerare atunci cand se
utilizeaza produsul. R
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animal. In
cazul in care acest lucru nu este: posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii locale
epidemiologice (regional, la nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriei tinta.
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Utilizarea produsului inafara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilo :'ﬁ&li@'{éﬁme
amoxicilind i poate scddea eficacitatea tratamentului. ' e

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare, ingerare si
contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca efecte adverse la cefalosporine si
vice versa. Reactiile alergice la aceste substante in unele cazuri pot fi grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline si/sau cefalosporine trebuie s evite contactul
cu acest produs medicinal veterinar.

Manipulati acest produs evitind orice expunere, luind toate masurile de precautie recomandate.

Dupa expunere, dacd se dezvolta simptome ca eruptii cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentaji medicului prospectul produsului. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau dificultati in
respirajie sunt simptome mai grave §i necesitd supraveghere medicala imediata.

A se evita inhalarea de praf. Utilizati fie un echipament de protectie respiratorie semi-mascd de unici
folosintd conform Standardului European EN149 sau un echipament de protecfie respiratorie
reutilizabil conform Standardului European EN140 prevézut cu un filtru ENI43.

A se purta manusi in timpul prepararii i administrérii apei medicamentate.

Se va spala orice zond de piele expusd dupd manipularea produsului sau a apei medicamentate. Se vor
spala mainile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca reactii de hipersensibilitate, care pot fi uneori 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, cauzate de

administrarea amoxicilinei.

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

A nu se utiliza la pasirile ale ciror oud sunt destinate consumului uman sau in termen de 3 saptdmani
inainte de inceperea perioadei de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat cu antibiotice, care au un mod de actiune bacteriostaticd, cum ar fi
tetracicline, macrolide, sulfonamide.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Se administreaza in apa de baut.

Preparati solufia cu apd proaspitd imediat inainte de utilizare. Apa medicamentati care nu este
consumatd in 24 ore trebuie eliminata si se va prepara alta proaspata.

Pentru a asigura consumul apei medicamentate, animalele nu trebuie si aiba acces la alta sursd de apa

in timpul tratamentufui.

Urmatoarea formuld poate fi utilizatd pentru a calcula concentratia necesard de produs (in miligrame
de produs per litru de apé de baut):



x mg produs. péf’ iithte Media greutdfii corporale

corpérald pe ziy: <§/»‘ X  (kg) a animalelor de tratat i
"Media sonsumului zilnic de apa (litri) per animal : 1:)18 produs / litru apa
R e baut

Apa medicamentata trebuie sa fie singura sursi de api de baut in timpul perioadei de tratament.

Pentru a asigura o dozare corects, se va determina cit mai precis greutatea corporald a animalului
pentru a se evita subdozarea. Absorbtia apei medicamentate depinde de starea clinici a animalelor.
Pentru a obine doza corecta, concentratia de amoxicilini trebuie sa fie ajustatd ludnd in considerare
consumul de api.

Pui de gdinj; ‘

Doza recomandati este de 15 mg amoxicilin trihidrat per kg greutate corporald (care corespunde la
15 mg produs/kg greutate corporala/zi).

Perioada totald de tratament este de 3 zile sau, in cazuri severe, de 5 zile.

Rate;

Doza recomandata este de 20 mg amoxicilina trihidrat per kg greutate corporald (care corespunde la
20 mg produs/kg greutate corporala/zi) timp de 3 zile consecutive.

Curci;
Doza recomandati este de 15-20 mg amoxicilind trihidrat per kg greutate corporala (care corespunde
la 15-20 mg produs/kg greutate corporald/zi) timp de 3 zile sau, in cazuri severe, timp de 5 zile.

Porcine:
Se administreaza in apa de baut pentru a se obfine 20 mg amoxicilind trihidrat per kg greutate

corporalé (care corespunde la 20 mg produs/kg greutate corporald/zi) zilnic timp de pandla 5 zile.

Dupa incheierea perioadei de tratament sistemul de alimentare cu api trebuie curdtat in mod
corespunzator pentru a se evita consumul unor cantitafi sub-terapeutice ale substantei active.

Solubilitatea in apa potabild variazi in functie de temperatura si calitatea apei. Solubilitatea maxima
este de aproximativ 1 g/l la 4°C in apd moale dar creste la 2 g/l la 20°C in apa duri. ‘

Pentru solutiile stoc si atunci cand se utilizeazi 0 pompéd de dozare, se va avea griji si nu se
depidseasca solubilitatea maximi care poate fi atinsa, in conditiile date. Ajustati setarile pentru debitul
pompei de dozare in functie de concentratia solutiei stoc si a consumului de api a animalelor care
urmeazad sa fie tratate, ‘

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

Nu au fost raportate efecte adverse la supradozare. Tratamentul trebuie si fie simptomatic si nu existi
un antidot specific.

4.11 Timp de agteptare

Carne si organe:

Gaini : 1zi

Rate: 9 zile
Curci: 5 zile
Porcine: 2 zile



Nu este permisd utilizarea la gainile ouatoare care produc oud pentru consum uman'y,
sdptamdni Tnainte de Inceperea perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE .

Grupa farmacoterapeutic: antibiotice betalactamice, peniciline
Codul veterinar ATC: QJ01CA04

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Amoxicilina este un antibiotic bactericid dependent de timp, care actioneaza prin inhibarea sintezei
peretilor celulelor bacteriene in timpul replicarii bacteriene. Acesta inhibd formarea de punti intre
lanturile de polimeri liniari care constituie peretele celular peptidoglican al bacteriilor Gram pozitive.
Amoxicilina este o penicilind cu spectru larg. De asemenea, este activ impotriva unui numar limitat de
bacterii Gram negative la care stratul exterior al peretelui celular bacterian este compus din
lipopolizaharide si proteine.

Existé trei mecanisme principale de rezistenta la beta-lactamice: productia de beta-lactamaza, expresia
alteratd si / sau modificarea proteinelor de legare a penicilinei (PBP), si un nivel scizut de penetrare a
membranei exterioare. Una dintre cele mai importante este inactivarea penicilinei de cétre enzimele
beta-lactamaze produse de anumite bacterii. Aceste enzime sunt capabile s&@ scindeze inelul beta-
lactamic al penicilinelor, faicAndu-le inactive. Beta-lactamaza poate fi codificatd in gene cromozomiale
sau plasmida.

Rezistenta incrucisata este observati intre amoxicilina si alte peniciline, in special cu aminopeniciline.
Utilizarea de medicamente beta-lactamice cu spectru larg (ex: aminopeniciline) poate conduce la
selectarea de fenotipuri bacteriene multi-rezistente (ex: cele care produc beta-lactamaze cu spectru
extins (BLSE)).

5.2 Particularititi farmacocinetice

Amoxicilina este foarte bine absorbitd in urma administrarii orale si este stabild in prezenta acizilor
gastrici. Excretia amoxicilinei se produce in principal in formé neschimbata pe cale renala obtinandu-
se concentratii ridicate in tesutul renal si urini. Amoxicilina este foarte bine distribuita in fluidele
organismului.

Studiile efectuate pe pasari au indicat ci amoxicilina este distribuitd si eliminatd mult mai rapid decét
la mamifere. Biotransformarea este o cale de eliminare mai importanta la pasari decat la mamifere.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Nu exista.

6.2 Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal 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: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupd diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra pungile bine inchise.
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6.5 Natura‘\sif"’compozitia ambalajului primar

Pungi termosigilate fabricate din poliester, aluminiu §i complex de polietilena.
Dimensiuni ambalaj:

200 g

500 g

1 kg

20x200 g
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
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 - CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Spania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU V/fNZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinari.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheti 200 g pentru utilizare pe ambalajul de 20 x 200 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CITRAMOX 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru giini, curcai, rate si porcine
Amoxicilind trihidrat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare g contine:

Substanta activa:
AmMOoXICHling ....ccoeviviveiiiiieee e 871,2 mg
(echivalent cu 1000 mg amoxicilina trihidrat)

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut.
Pulbere albi. Lichid limpede si incolor cand este in solutie.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Pungd de 200 g

l 5. SPECIITINTA |

Gaini, curci, rate §i porcine.

[6. INDICATIH |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE |
Carne si organe:
Gaini:1 zi
Rate: 9 zile
Curci: 5 zile
Porcine: 2 zile

Nu este permisa utilizarea la gainile ouatoare care produc oud pentru consum uman sau in termen de 3
sdptaméani Tnainte de inceperea perioadei de ouat.

9. ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ |

Atentionare pentru utilizator: Penicilinele si cefalosporinele pot provoca uneori reactii alergice severe.
A se vedea prospectul pentru avertismentele complete pentru utilizator.
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[10.  DATA EXPIRARI ]
EXP {lund/an} |
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Dupa deschidere, se va utiliza
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

[ 11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra pungile bine inchise.

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

Eliminarea: citifi prospectul produsului.

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 refeti veterinari.

[ 14 MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE f

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Spania
E6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j
u7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS 1

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton ce contine pungi de 20 x 200 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —]

CITRAMOX 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru gaini, curci, rate si porcine
Amoxicilind trihidrat

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare g contine:

Substanta activa:
AMOXICHHNG ..ioivieeieeeerceee e 871.2 mg
(echivalent cu 1000 mg amoxicilina trihidrat)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut.
Pulbere albi. Lichid limpede si incolor cand este in solutie.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Pungi 20 x 200g

[5.  SPECII TINTA I

Gaini, curci, rafe $i porcine.

| 6. INDICATI J

: ‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Came si organe:

Gaint : 1zi

Rate: 9 zile
Curci: 5 zile
Porcine: 2 zile

Nu este permisd utilizarea la gainile oudtoare care produc oua pentru consum uman sau in termen de 3
sdptamani inainte de inceperea perioadei de ouat.

9.  ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ

Atentionare pentru utilizator: Penicilinele i cefalosporinele pot provoca uneori reactii alergice severe.
A se vedea prospectul pentru avertismentele complete pentru utilizator.



| i0. DATAE"’Z;A
2SS

EXP {luni/an} = | |
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3“1um
Perioada de valabilitate dupd diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE i

A se pistra pungile bine inchise.

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

Eliminarea: citifi prospectul produsului.

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 refeta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea §i indeména copiilor.

liS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE—,

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Spania
[ 16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}
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PROSPECT PENTRU UTILIZARE LA AMBALAJUL DE 20 X 200 g P NERU .
CITRAMOX 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut, pentru gaini,"‘éﬁfci,.,:atg@i\\\\x}f
porcine R

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 -- CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Spania

2. . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CITRAMOX 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut, pentru gaini, curci, rate i porcine
Amoxiciling trihidrat

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

Fiecare g contine:
Substanta activa:

Amoxicilind .....cccoceniiiveinii e 871.2 mg
(echivalent cu 1000 mg amoxicilind trihidrat)

Pulbere alba. Lichid limpede si incolor cand este in solutie.

4 INDICATII

Pentru tratamentul infectiilor la pui de gaind, curci §i rate cauzate de bacterii sensibile la amoxicilind
Porcine: pentru tratamentul pasteurelozei.

5., CONTRAINDICATII

Acest produs nu se administreaza la cai, iepuri, porci de Guineea, hamsteri, gerbili sau oricare alte
ierbivore mici.

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

A nu se administra la animalele cu boli renale, inclusiv anurie sau oligurie.

6. REACTII ADVERSE

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca reactii de hipersensibilitate, care pot fi uneori grave.

Daca observati reac{ii grave sau alte efecte care nu sunt mengionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Gaini, curci, rate §i porcine.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE .

Se administreaza in apa de baut.

Preparafi solutia cu apa proaspiti imediat inainte de utilizare. Apa medicamentatd care nu este

consumata in 24 ore trebuie eliminata si se va prepara alta proaspita.
Pentru a asigura consumul apei medicamentate, animalele nu trebuie si aiba acces la alti sursd de api

in timpul tratamentului.

Urmitoarea formula poate fi utilizata pentru a calcula concentratia necesard de produs (in miligrame
de produs per litru de api de baut):

ng produs per kg greutate Media greutafii corporale
corporala pe zi X (kg) a animalelor de tratat

= mg produs / litru api

Media consumului zilnic de apa (litri) per animal
de baut

Apa medicamentati trebuie si fie singura sursi de apa de baut in timpul perioadei de tratament.

Pentru a asigura o dozare corectd, se va determina cat mai precis greutatea corporald a animalului
pentru a se evita subdozarea. Absorbtia apei medicamentate depinde de starea clinici a animalelor.
Pentru a obtine doza corecta, concentratia de amoxicilina trebuie si fie ajustatd luand in considerare
consumul de apa.

Pui de gaina:

Doza recomandati este de 15 mg amoxicilini trihidrat per kg greutate corporala (care corespunde la
15 mg produs/kg greutate corporald/zi).

Perioada totali de tratament este de 3 zile sau, in cazuri severe, de 5 zile.

Rate:

Doza recomandati este de 20 mg amoxicilini trihidrat per kg greutate corporala (care corespunde la
20 mg produs/kg greutate corporald/zi) timp de 3 zile consecutive.

Curci:
Doza recomandati este de 15-20 mg amoxicilind trihidrat per kg greutate corporala (care corespunde
la 15-20 mg produs/kg greutate corporald/zi) timp de 3 zile sau, in cazuri severe, timp de 5 zile.

Porcine:
Se administreazd in apa de baut pentru a se obtine 20 mg amoxicilind trihidrat per kg greutate
corporald (care corespunde la 20 mg produs/kg greutate corporala/zi) zilnic timp de pani la 5 zile.

Dupé incheierea perioadei de tratament sistemul de alimentare cu apd trebuie curitat in mod
corespunzator pentru a se evita consumul unor cantiti{i sub-terapeutice ale substantei active.

Solubilitatea in api potabild variazi in functie de temperatura si calitatea apei. Solubilitatea maxima
este de aproximativ 1 g/l la 4°C in apa moale dar creste la 2 g/l la 20°C in apa duri.

Pentru solutiile stoc si atunci cand se utilizeazd o pompa de dozare, se va avea griji si nu se
depéseasca solubilitatea maximi care poate fi atinsg, in conditiile date. Ajustati setirile pentru debitul
pompei de dozare in functie de concentrafia solufiei stoc si a consumului de apa a animalelor care
urmeaza sa fie tratate.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA .
R ""P“."'"N%\/\"/"
Dupa incheierea perioadei de tratament sistemul de alimentare cu api trebuie curdfat in-nod -
corespunzator pentru a se evita consumul unor cantitifi sub-terapeutice ale substantei active

10. TIMP DE ASTEPTARE

Came si organe:

Gaini: 1 zi

Rate: 9 zile
Cureci: 5 zile
Porcine: 2 zile

Nu este permisd utilizarea la gainile oudtoare care produc oud pentru consum uman sau in termen de 3
saptamani inainte de inceperea perioadei de ouat.

11.. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

Pastrati pungile bine inchise.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetd dupa EXP. Data expiririi
se refera la ultima zi din acea luni.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

Nu este eficient impotriva organismelor producitoare de beta-lactamaza.

Porcine: Absorbtia de medicamente de citre animale poate fi modificati ca urmare a bolii. In caz de
consum insuficient de apd, animalele vor fi tratate parenteral.

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale §i regionale trebuie luate in considerare atunci cand se
utilizeaza produsul.

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilititii bacteriilor izolate de la animal. in
cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii locale
epidemiologice (regional, la nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriei tinta.

Utilizarea produsului fnafara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
amoxicilina si poate scddea eficacitatea tratamentului.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar Ia animale

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare si
contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca efecte adverse la cefalosporine si
vice versa. Reactiile alergice la aceste substante in unele cazuri pot fi grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline si/sau cefalosporine trebuie s evite contactul
cu acest produs medicinal veterinar.

Manipulati acest produs evitand orice expunere, luand toate masurile de precautie recomandate.

Dupa expunere, dacd se dezvoltd simptome ca eruptii cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului. Umflarea fefei, buzelor §i ochilor sau dificultdti in
respirafie sunt simptome mai grave §i necesitd supraveghere medicald imediata.

A se evita inhalarea de praf. Utilizati fie un echipament de protectie respiratorie semi-masca de unica
folosintd conform Standardului European EN149 sau un echipament de proteciie respiratorie
reutilizabil conform Standardului European EN140 previzut cu un filtru EN43.
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A se purta manugi; mpul prepararii $i administrarii apei mcdicamentate. - ‘ "
Se va spilla oric&z5yA de piele expusi dupi manipularea produsului sau a apei medicamentate. Se vor
spala méinile dup3ttilizare.

Rt

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene, cauzate de

administrarea amoxicilinei. _ .
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiuw/risc efectuati de medicul veterinar

responsabil. o
A nu se utiliza la pasirile ale caror oua sunt destinate consumului uman sau in termen de 3 saptimani

Inainte de inceperea perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul nu trebuie administrat cu antibiotice, care au un mod de acfiune bacteriostatica, cum ar fi
tetracicline, macrolide, sulfonamide.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Nu au fost raportate efecte adverse la supradozare. Tratamentul trebuie si fie simptomatic si nu exista
un antidot specific.

Incompatibilititi:

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

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

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

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

15.  ALTE INFORMATII

Dimensiune ambalaj:

Punga de 200g

Pungi x 500 g

Punga x lkg

Pungi 20 x 200 g

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam si contactafi
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Roménia: S.C. MARAVET S.A., str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-
mail: office@maravet.com

»Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai pe bazi de refetd veterinari.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE ETICHETA / PROSPECT

Pungi de 200 g, 500 g si 1 kg

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

CITRAMOX 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru gaini, curci, rate i porcine
Amoxicilind trihidrat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Fiecare g contine:
Substanta activa:

AMOXICHING ..o 871.2 mg
(echivalent cu 1000 mg amoxicilina trihidrat)

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut.
Pulbere albi. Lichid limpede si incolor cand este in solutie.

| 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 5. SPECH TINTA |

Gaini, curci, rate si porcine.

6. INDICATH |

Pentru tratamentul infectiilor la pui de gdind, curci si rate cauzate de bacterii sensibile la amoxicilind
Porcine: pentru tratamentul pasteurelozei.

7. CONTRAINDICATII 1

Acest produs nu se administreaza la cai, iepuri, porci de Guineea, hamsteri, gerbili sau oricare alte
lerbivore mici.

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

A nu se administra la animalele cu boli renale, inclusiv anurie sau oligurie.

| 8. REACTII ADVERSE B

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca reactii de hipersensibilitate, care pot fi uneori grave.

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

14



9, PQSQL@@ PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD‘DE ADMJNISTRARE

Se administreaza in apa de baut.

Preparati solufia cu apd proaspati imediat inainte de utilizare. Apa medicamentatd care nu este

consumata in 24 ore trebuie eliminati i se va prepara alta proaspata.
Pentru a asigura consumul apei medicamentate, animalele nu trebuie si aibi acces la altd sursi de apa

in timpul tratamentului.

Urmitoarea formuld poate fi utilizata pentru a calcula concentratia necesari de produs (in miligrame
de produs per litru de api de baut):

x mg produs per kg greutate Media greutatii corporale
corporala pe zi X (kg) a animalelor de tratat
Media consumului zilnic de apa (litri) per animal = mg produs / litru api

de biut

Apa medicamentata trebuie si fie singura sursa de apd de baut in timpul perioadei de tratament.

Pentru a asigura o dozare corects, se va determina cat mai precis greutatea corporali a animalului
pentru a se evita subdozarea. Absorbtia apei medicamentate depinde de starea clinica a animalelor.
Pentru a obtine doza corecta, concentratia de amoxicilini trebuie si fie ajustata luand in considerare
consumul de apa.

Pui de gaina:

Doza recomandati este de 15 mg amoxicilini trihidrat per kg greutate corporald (care corespunde la
15 mg produs/kg greutate corporala/zi).

Perioada totala de tratament este de 3 zile sau, in cazuri severe, de 5 zile.

Rate:

Doza recomandati este de 20 mg amoxicilind trihidrat per kg greutate corporald (care corespunde la
20 mg produs/kg greutate corporald/zi) timp de 3 zile consecutive.

Curci:
Doza recomandati este de 15-20 mg amoxicilina trihidrat per kg greutate corporald (care corespunde
la 15-20 mg produs/kg greutate corporald/zi) timp de 3 zile sau, in cazuri severe, timp de 5 zile.

Porcine:
Se administreaza in apa de baut pentru a se obtine 20 mg amoxicilini trihidrat per kg greutate
corporald (care corespunde la 20 mg produs/kg greutate corporali/zi) zilnic timp de pani la S zile.

Dupéd incheierea perioadei de tratament sistemul de alimentare cu apd trebuie curitat in mod
corespunzator pentru a se evita consumul unor cantitéti sub-terapeutice ale substantei active.

Solubilitatea in apa potabili variaza in functie de temperatura si calitatea apei. Solubilitatea maxima
este de aproximativ 1 g/l la 4°C in apa moale dar cregte la 2 g/l la 20°C in apd dura.

Pentru solutiile stoc si atunci cand se utilizeazi o pompa de dozare, se va avea grija si nu se
depdseasca solubilitatea maximi care poate fi atinsg, in conditiile date. Ajustati setarile pentru debitul
pompei de dozare in functie de concentratia solutiei stoc si a consumului de apd a animalelor care
urmeaza si fie tratate,
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10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dupé incheierea perioadei de tratament sistemul de alimentare cu apd trebuie curdtat in mod
corespunzator pentru a se evita consumul unor cantitifi sub-terapeutice ale substantei active.

| 11.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Gaini: 1z

Rate: 9 zile
Curci: 5 zile
Porcine: 2 zile

Nu este permisa utilizarea la gainile oudtoare care produc oui pentru consum uman sau in termen de 3
sdptamani inainte de inceperea perioadei de ouat.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti:
Nu exista.

Nu este eficient impotriva organismelor producitoare de beta-lactamaza.

Porcine: Absorbtia de medicamente de cétre animale poate fi modificatd ca urmare a bolii. in caz de
consum insuficient de apa, animalele vor fi tratate parenteral.

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale trebuie luate in considerare atunci cand se
utilizeazi produsul.

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilititii bacteriilor izolate de la animal. In
cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii locale
epidemiologice (regional, la nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriei tinti.

Utilizarea produsului inafara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
amoxicilind §i poate scidea eficacitatea tratamentului.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare si
contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca efecte adverse la cefalosporine si
vice versa. Reactiile alergice la aceste substante in unele cazuri pot fi grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline si/sau cefalosporine trebuie s evite contactul
cu acest produs medicinal veterinar.

Manipulati acest produs evitind orice expunere, luind toate masurile de precautie recomandate.

Dupa expunere, dacd se dezvoltd simptome ca eruptii cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau dificultati in
respirafie sunt simptome mai grave si necesitd supraveghere medicald imediata.

A se evita inhalarea de praf. Utiliza{i fie un echipament de protectie respiratorie semi-masci de unica
folosinta conform Standardului European EN149 sau un echipament de protectie respiratorie
reutilizabil conform Standardului European EN140 previzut cu un filtru ENI43.

A se purta ménusi In timpul prepardrii i administrarii apei medicamentate.

Se va spila orice zond de piele expusd dupd manipularea produsului sau a apei medicamentate. Se vor
spala méinile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene, cauzate de
administrarea amoxicilinei.
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Se utilizeaza numai g ’fonformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatdi de medicul veterinar
o

responsabil. N/ ‘ R .
A nu se utiliza la pagfile ale caror oua sunt destinate consumului uman sau in termen de 3 sdptimani
inainte de inceperéa perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul nu trebuie administrat cu antibiotice, care au un mod de actiune bacteriostaticd, cum ar fi
tetracicline, macrolide, sulfonamide.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):

Nu au fost raportate efecte adverse la supradozare. Tratamentul trebuie si fie simptomatic §i nu exista
un antidot specific.

Incompatibilitati:

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

| 13.  DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirdrii marcati pe eticheta dupa EXP. Data expirarii
se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Dupa deschidere, utilizati in termen de ...

Perioada de valabilitate dup diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

L14. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra pungile bine inchise.

1S. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

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

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

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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor,

18. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI. A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
Poligono Industrial La Borda
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© Mas Pujades, 11-12
08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Spanta
| 19.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
| 20. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numdr}

LZ]. DATA LA CARE A FOST APROBAT TEXTUL

[ 22. ALTE INFORMATII

Dimensiune ambalaj:

Pungd x 200 g

Punga x 500 g

Punga x kg

Pungi 20 x 200 g

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informafii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm s contactati
reprezentantul local al defindtorului autorizatiei de comercializare.

Roménia: S.C. MARAVET S.A,, str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-
mail: office@maravet.com
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