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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’
“/

40
CITRAMOX 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru géini, curci, yﬁ@é@pmci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare g contine:

Substanti activa:

Amoxicilind trihidrat.........cccovvveeeerieiisnennen, 1000 mg
(echivalent cu 871,2 mg Amoxicilind)

Pulbere alba. Lichid limpede si incolor cdnd este in solufie.
3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gdini, curcl, rate, porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Pentru tratamentul infectiilor la puii de gaina, curci si rate cauzate de bacterii susceptibile la
amoxicilind.

Porci: pentru tratamentul pasteurelozei.

3.3 Contraindicatii

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

Nu se administreaza in cazurile de hipersensibilitate la peniciline sau alte antibiotice beta-lactamice.
Nu se administreaza la animalele cu boli renale, inclusiv anurie sau oligurie.

34 Atengionﬁﬁ speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Nu este eficient impotriva organismelor producétoare de beta-lactamaza.

Rezistenta incrucisati este observata intre amoxicilind si alte peniciline, in special cu aminopeniciline.
Porci: Absorbtia medicamentului 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 cind se
utilizeaza produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor
izolate de la animal. in cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe
informatii locale epidemiologice (regional, la nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriei {inta.
Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la amoxicilini si poate scidea eficacitatea tratamentului.



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

Penicj@nelg ;;33
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falosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare §i
ba. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca efecte adverse la cefalosporine §1
ile alergice la aceste substante in unele cazuri pot fi grave.

Persoanele o fpersensibilitate cunoscuti la peniciline si/sau cefalosporine trebuie sa evite contactul
D y o e .
cu acest pragiiffmedicinal veterinar.

ﬁla d¢est produs medicinal veterinar evitdnd orice expunere, luand toate misurile de precautie
reciiiarate.

" IJ4EE apar simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptie cutanati, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau dificultéti de
respiratie sunt simptome mai grave §i necesita supraveghere medicala imediata.

A se evita inhalarea de praf. Utilizati fie un echipament de protectie respiratorie semi-masca de unica
folosinti conform Standardului European EN149 sau un echipament de protectie respiratorie
reutilizabil conform Standardului European EN140 prevazut cu un filtru ENI43.

La manipularea produsului medicinal veterinar sau a apei medicamentate trebuie purtat echipament
individual de protectie, constand in manusi.

Se va spila orice zoni de piele expusi dupd manipularea produsului medicinal veterinar sau a apei
medicamentate. Se vor spila méinile dupd utilizare. ‘

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gdini, curci, rate, porci:

Frecventi nedeterminata (nli poate fi | Reactie de hipersensibilitate'
estimata din datele disponibile)

! Poate fi ocazional grava.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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 gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene.

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

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat impreund cu antibiotice care au un mod de actfiune
bacteriostaticd, cum ar fi tetracicline, macrolide, sulfonamidele.

3.9 Caiide administrare §i doze

Se administreaz3 in apa de baut.




Preparati solutia cu apa potabila proaspata imediat inainte de utilizare. Orice ap diCapmpntatd care
nu este consumati in decurs de 24 ore trebuie eliminata si se va prepara altd ap
proaspata.

Pentru a asigura consumul apei medicamentate, animalele nu trebuie sa aiba a
in timpul tratamentului. %,
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Pe baza dozei recomandate si a numarului si greutatii animalelor care urmeaza sa ﬁ%?igqt\qte“ T ey

concentratia zilnici exactd a produsului medicinal veterinar trebuie calculata conform ufmdtoaréi -

formule: '

x mg produs medicinal media greutitii corporale
veterinar per kg greutate X (kg) a animalelor de tratat
corporala pe zi . = mg produs medicinal
Media consumului zilnic de apa (litri) per animal veterinar / litru apa de
baut

Apa medicamentat trebuie sa fie singura sursd de apa de baut in timpul perioadei de tratament.

Pentru a asigura o dozare corectd, se va determina ct mai precis greutatea corporald. Aportul apei
medicamentate depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corectd, concentratia de
amoxicilind trebuie si fie ajustat luand in considerare consumul de apa.

Pui de giiné:

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

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

Rate:
Doza recomandati este de 20 mg amoxicilina 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 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.

Porci:
Doza recomandatd este de 20 mg amoxicilin trihidrat per kg greutate corporald (care corespunde la 20
mg produs’/kg greutate corporald/zi) zilnic timp de pand la 5 zile.

Dupi incheierea perioadei de tratament sistemul de alimentare cu ap trebuie curétat in mod
corespunzitor pentru a se evita consumul unor cantititi sub-terapeutice ale substantei active.

Solubilitatea in apa potabild variaza in functie de temperatura §i calitatea apei. Solubilitatea maxima
este de aproximativ 1 g/l la 4°C in apd moale dar creste la 2 g/11a 20°C in apd dura.

Pentru solutiile stoc i atunci cand se utilizeazi o pompa de dozare, se va avea grija s nu se
depiseasci solubilitatea maxima care poate fi atinsa, in conditiile date. Ajustati setarile pentru debitul
pompei de dozare in functie de concentratia solutiei stoc si a consumului de apa a animalelor care
urmeaza s fie tratate.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu au fost raportate probleme la suprédozaj. Tratamentul trebuie s fie simptomatic i nu este
disponibil un antidot specific.



le de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
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de asteptare

Carne si organe:

Gaiini: 1zi

Rate: 9 zile
Curci: 5 zile
Porci: 2 zile

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat §i cu 3 siptdmani inainte de inceperea perioadei de ouat.

4., INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJO1ICA04

4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este un antibiotic bactericid dependent de timp, care actioneaza prin inhibarea sintezei
peretilor celulelor bacteriene in timpul replicérii bacteriene. Acesta inhiba 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.

Existd trei mecanisme principale de rezistentd la beta-lactamice: productia de beta-lactamazi, expresia
alterata si / sau modificarea proteinelor de legare a penicilinei (PBP), si un nivel scazut de penetrare a
membranei exterioare. Una dintre cele mai importante este inactivarea penicilinei de catre enzimele
beta-lactamaze produse de anumite bacterii. Aceste enzime sunt capabile sa scindeze inelul beta-
lactamic al penicilinelor, facindu-le inactive. Beta-lactamaza poate fi codificatd in gene cromozomiale
sau plasmida.

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 (BL.SE)).

4.3 Farmacocinetica

Amoxicilina este foarte bine absorbita in urma administrarii orale §i este stabila in prezenta acizilor
gastrici. Excretia amoxicilinei se produce in principal in forma neschimbata pe cale renald obtinindu-
se concentratii ridicate in esutul renal si urina. Amoxicilina este foarte bine distribuiti in fluidele
organismului. o '

Studiile efectuate pe pasiri au indicat ci amoxicilina este distribuita si eliminata mult mai rapid dect
la mamifere. Biotransformarea este o cale de eliminare mai important la pasiri decat la mamifere.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pe
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra pungile bine inchise.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi termosigilate din poliester, aluminiu §i complex de polietilend.
Dimensiuni de ambalaj:

Pungd 200 g

Punga 500 g

Pungi 1 kg

20 pungi x 200 g

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n 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 produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210062

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 24.05.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE



Produs medicinalyeterinar care se elibereazi cu prescriptie.

rivind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

Infornatii detali% .
s://medicines.health.europa.eu/veterinary).

privind Préduselé

o
Ry



M. "_Ii”O,ylmn;
T RITATEA NAW

Rt

-

ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

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

A

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR IR

A, o S

CITRAMOX 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut

l( 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine:

Substanti activa:
Amoxicilind trihidrat.......ccocvvvervvenninniniiiene 1000 mg
(echivalent cu 871,2 mg Amoxicilind)

|3, SPECH TINTA

Gdini, curci, rate, porci.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Se administreaza in apa de baut.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne si organe:

Giini: 1 zi

Rate: 9 zile
Curci: 5 zile
Porci: 2 zile

Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat si cu 3 saptamani inainte de inceperea perioadei de ouat.

6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

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

Dupi deschidere, a se utiliza pané la ...

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

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra pungile bine inchise.
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[9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNlj

Cutie din carton ce contine 20 pungi x 200 g

*

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CITRAMOX 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine:

Substanti activa:
Amoxiciling trihidrat.........cccovveininiiiininnnn 1000 mg
(echivalent cu 871,2 mg Amoxicilind)

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 pungi x 200g

| 4.  SPECIITINTA

Giini, curci, rate, porci.

5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Se administreaza in apa de baut.

\ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne si organe:

Giini : 1 zi

Rate: 9 zile
Curci: 5 zile
Porci: 2 zile

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si cu 3 séptdméni Inainte de inceperea perioadei de ouat.

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni




diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore
fanila ...

Pe

Termenul de valabilitate d
Dupé degchidere, a se utilig
&

. 2

9. PRECAUTII SEFCIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra pungile bine inchise.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210062

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér} - -



PROSPECTUL



PROSPECTUL

R
%%

1.* Denumirea produfului medicinal veterinar

{

ulbere pentru administrare in apa de baut, pentru gaini, curci, rate si porci
F

Fiecare g contine:

Substantii activa:
Amoxicilind trihidrat.........ccooveevvennriniiineniieennnn 1000 mg
(echivalent cu 871,2 mg Amoxicilina)

Pulbere albi. Lichid limpede si incolor cand este in solutie.
3.  Specii tinti

Gaini, curci, rate, porci.

4. | Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor la pui de gdind, curci si rate cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilina.
Porci: pentru tratamentul pasteurelozei.

5. Contraindicatii

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

Nu se administreaza in cazurile de hipersensibilitate la peniciline sau alte antibiotice beta-lactamice.

Nu se administreaza la animalele cu boli renale, inclusiv anurie sau oligurie.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tint:

Nu este eficient impotriva organismelor producitoare de beta-lactamaza.

Rezistenta Incrucisati este observatd intre amoxicilind si alte peniciline, in special cu aminopeniciline.
Porci: Absorbtia medicamentului de catre animale poate fi modificatd ca urmare a bolii. In caz de consum
insuficient de ap4, animalele vor fi tratate parenteral.

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

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate
de la animal. in cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii locale
epidemiologice (regional, la nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriei finta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din prospect poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la amoxicilina si poate scidea eficacitatea tratamentului.

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

Penicilinelé si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare §i
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 cunoscutd la peniciline si/sau cefalosporine trebuie sa evite contactul cu
acest produs medicinal veterinar. )
Manipulati acest produs medicinal veterinar evitdnd orice expunere, ludnd toate misurilé_file precautie
recomandate. R N

Daca apar simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptie cutanata, solicitati imediat sfqﬁi}fﬁedieului si
prezentati medicului prospectul produsului. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau dificultafi de respiratie
sunt simptome mai grave i necesitd supraveghere medicald imediata. AN

A se evita inhalarea de praf. Utilizati fie un echipament de protectie respiratorie semi-masca » 15;5
folosintd conform Standardului European EN149 sau un echipament de protectie respiratorie reutilizabil

conform Standardului European EN140 prevazut cu un filtru ENI43.

La manipularea produsului medicinal veterinar sau a apei medicamentate trebuie purtat echipament
individual de protectie, constdnd n manusi.

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

Gestatie:
Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene.
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuna cu antibiotice care au un mod de actiune
bacteriostaticd, cum ar fi tetracicline, macrolide, sulfonamidele.

Supradozaj: _
Nu au fost raportate probleme la supradozaj. Tratamentul trebuie sa fie simptomatic si nu este disponibil
un antidot specific.

Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

7.  Evenimente adverse

Gaini, curci, rate, porci:

Frecventi nedeterminatd (nu poate fi Reactie de hipersensibilitate’
estimati din datele disponibile)

I Poate fi ocazional gravi.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# 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 detinitorul autorizatiei de comercializare
sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind datele de contact dela
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmyv.ro.

8. Dorze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Se administreaza in apa de baut.
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x mg produs medicinal media greutitii corporale
veterinar per kg greutate X (kg) a animalelor de tratat
corporald pe zi

Media consumului zilnic de apa (litri) per animal

= mg produs medicinal
veterinar / litru apd de
baut

Apa medicamentati trebuie sa fie singura sursi de apd de baut in timpul perioadei de tratament.

Pentru a asigura o dozare corectd, se va determina cit mai precis greutatea corporald. Aportul apel
medicamentate depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza corecta, concentratia de
amoxicilini trebuie sa fie ajustatd ludnd In considerare consumul de apa.

Pui de gdina: _ ~

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

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

Rate:
Doza recomandata 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.

Porci: -
Doza recomandata este de 20 mg amoxicilina trihidrat per kg greutate corporala (care corespunde la 20 mg
produs/kg greuitate corporald/zi) zilnic timp de pénd la 5 zile.

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

Solubilitatea in apa potabild variaza in functie de temperatura si calitatea apei. Solubilitatea maximi este
de aproximativ 1 g/ la 4°C In apa moale dar creste la 2 g/l la 20°C in apa dura.

Pentru solutiile stoc si atunci cind se utilizeazi o pompa de dozare, se va avea grija sd nu se depdgeasca
solubilitatea maxima care poate fi atinsa, in conditiile date. Ajustati setdrile pentru debitul pompei de
dozare in functie de concentratia solufiei stoc §i a consumului de apé a animalelor care urmeaza si fie
tratate.

9.  Recomanddri privind administrarea corecta

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



10. Perioade de asteptare e

[ 2
I [
b7 *
C : . (3
arne §i organe: \ 5
Giini; 1zi : -,\"‘-;"
Rate: 9 zile '"
Curci: 5 zile
Porci: 2 zile

Nu se utilizeazi la pasiri in perioada de ouat si cu 3 sdptdmani inainte de inceperea perioadei de ouat.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra pungile bine inchise.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd si cutia de carton dupa
Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare.

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricrui 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 si 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 §i dimensiunile de ambalaj
210062

Dimensiuni de ambalaj:

Pungd 200 g

Pungd 500 g

Punga lkg

20 pungix 200 g

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

MARAVET SRL

Cicarlau, Str. Vasile Lucaciu nr 4, 437095
Tel/Fax: +40 756 272 838

E-mail: farmacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii

Numai pentru uz veterinar

12
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA ST
PROSPECT COMBINATE o

e

Pungi de 200 g, 500 g si 1 kg

H. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S | J

CITRAMOX 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut, pentru giini, curci, rate i porci

| 2. COMPOZITIE

Fiecare g contine:
Substanta activa:

Amoxicilind trihidrat.......c.ccooviiiiiinnnnin 1000mg
(echivalent cu 871,2 mg amoxicilind)

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

(3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
Pungd 200 g
Pung’ 500 g
Punga 1kg

4. SPECH TINTA ]

Gdini, curci, rate, porci.

[5.  INDICATI DE UTILIZARE ]

Indicatii de utilizare
Pentru tratamentul infectiilor la pui de gdind, curci §i rate cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilina.
Porci: pentru tratamentul pasteurelozei.

6. CONTRAINDICATII ]

Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la peniciline sau alte antibiotice beta-lactamice.

Nu se utilizeazi la animalele cu boli renale, inclusiv anurie sau oligurie.

(7. ATENTIONARI SPECIALE | | B

Atentioniri speciale



\%a organismelor producatoare de beta-lactamaza.

bte observata intre amoxicilin si alte peniciline, in special cu amjnopeniciline.
hentului de citre animale poate fi modificatd ca urmare a bolii. In caz de consum

y(j;ele vor fi tratate parenteral.

fe oficiale, nationale si regionale trebuie luate in considerare atunci cand se

edicinal veterinar.

Tea P! ui medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate

de la animal. In cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe informatii locale

epidemiologice (regional, la nivel de fermd) despre susceptibilitatea bacteriei tintd.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din prospect poate creste prevalenta

bacteriilor rezistente la amoxicilini si poate scadea eficacitatea tratamentului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza 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 cunoscuta la peniciline si/sau cefalosporine trebuie sd evite contactul cu
acest produs medicinal veterinar.

Manipulati acest produs medicinal veterinar evitind orice expunere, luind toate masurile de precautie
recomandate. : : ' '

Daca apar simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptie cutanatd, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau dificultati de respiratie
sunt simptome mai grave si necesitd supraveghere medicald imediata.

A se evita inhalarea de praf. Utilizati fie un echipament de protectie respiratorie semi-mascé de unic
folosinta conform Standardului European EN149 sau un echipament de protectie respiratorie reutilizabil
conform Standardului European EN140 prevazut cu un filtru ENI43. -

La manipularea produsului medicinal veterinar sau a apei medicamentate trebuie purtat echipament
individual de protectie, constand in méanusi.

Se va spila orice zona de piele expusi dupd manipularea produsului medicinal veterinar sau a apei
medicamentate. Se vor spila miinile dupa utilizare.

Gestatie: » : : .
Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene. .
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat impreund cu antibiotice care au un mod de actiune
bacteriostatici, cum ar fi tetracicline, macrolide, sulfonamidele.

Supradozaj: .
Nu au fost raportate probleme la supradozaj. Tratamentul trebuie sa fie simptomatic $i nu este disponibil
un antidot specific. o S o

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

gt gt

Incomipatibilitdti majore: -
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.




] o
[8. EVENIMENTE ADVERSE 127 o
‘\L P -
Evenimente adverse e
Gaini, curci, rate, porci: RE I
“ v:rn: )n;
Frecventi nedeterminata (nu poate fi Reactie de hipersensibilitate

estimati din datele disponibile)

"Poate fi ocazional grava.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci 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 inti medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de comercializare
sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind datele de contact dela
sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmyv.ro. -

(9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI S METODE DE ADMINISTRARE ]

Doze pentru fiecare specie, cili si metode de administrare
Se administreaza in apa de baut.

Preparati solutia cu apa potabila proaspata imediat Tnainte de utilizare. Orice apa medicamentata care nu
este consumatd in decurs de 24 ore trebuie eliminata si se va prepara altd apa medicamentatd proaspata.
Pentru a asigura consumul apei medicamentate, animalele nu trebuie si aiba acces la alta sursd de apa in
timpul tratamentului.

Pe baza dozei recornandate si a numarului si greutdii animalelor care urmeaz3 si fie tratate, concentratia
zilnic exactd a produsului medicinal veterinar trebuie calculati conform urmatoarei formule:

x mg produs medicinal . media greutitii corporale
veterinar per kg greutate 7 X (kg) a animalelor de tratat
corporald pe zi ) '

Media consumului zilnic de api (litri) per animal

= mg produs medicinal
veterinar / litru apd de
baut

Apa medicamentatd trebuie sa fie singura sursi de apa de baut in timpul perioadei de tratament.

Pentru a asigura o dozare corectd, se va determina cit mai precis greutatea corporald. Aportul apei
medicamentate depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corectd, concentratia de
amoxicilin trebuie sa fie ajustata ludnd in considerare consumul de apa.

Pui de giiind: | |

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

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

Rate:




fle 15-20 mg amoxicilind trihidrat per kg greutate corporala (care corespunde la
S futate corporald/zi) timp de 3 zile sau, in cazuri severe, timp de 5 zile.

\ conmbe#este de 20 mg amoxicilini trihidrat per kg greutate corporala (care corespunde la 20 mg
prodrsfieg-gretitate corporald/zi) zilnic timp de pand la 5 zile.

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 utilizeaza o pompi de dozare, se va avea griji sd nu se depdgeasca
solubilitatea maxima care poate fi atinsa, 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. ‘

10. _RECOMAND]&RI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandiri privind administrarea corectii

Dupi incheierea perioadei de ’gratamént sistemul de alimentare cu apé trebuie curitat in mod corespunzitor
pentru a se evita consumul unor cantititi sub-terapeutice ale substantei active.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE _ B | |

Perioade de asteptare
Carne si organe:

Gaini: 1zi
Rate: 9 zile
Curci: 5 zile
Porci: 2 zile

Nu se utilizeaza la pasari in per_iolzida de ouat si cu 3 sdptdméni nainte de inceperea perioadei de ouat.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se péstra pungile bine Inchise.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd i cutia de carton dupd
Exp. Data de expirare se referi la ultima zi a lunii respective.

13, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE _

Precautii speciale pentru eliminare .

16



Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere. /O«x

1v v \é
( o &
= - 2 v
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurtlor enite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aphcablle A *
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului. AT

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de ehmmarc ek
medicamentelor care nu mai sunt necesare. 3

l 14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE |

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

210062

Dimensiunile de ambalaj

Pungd 200 g

Pungi 500 g

Punga lkg

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

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

| 17. DATE DE CONTACT |

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Cicéarlau, Str. Vasile Lucac1u nr 4, 437095

Tel/Fax: +40 756 272 838

E-mail: farmacovigilenta@maravet.com




r19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe eticheti si cutia de carton dupd
Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 funi.

Dupi deschidere, a se utiliza pand la ...

Termenul de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

[21. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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