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s DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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5 “* Clamoxyl LA 150 mg/ml , suspensie injectabild pentru bovine, ovine, suine, cini si pisict.
i, . . . o

2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITAT IVA
Fiecare ml de Clamoxyl LA contine: '

SUBSTANTA ACTIVA:

Amoxicilind (sub forma de amoxicilina trihidrat) 150 mg/ml
Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild, uleioasa, de culoare alba pana la aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, ovine, suine, cdini §i pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, specificand speciile tinta

Amoxicilina este o peniclind semi-sinteticd cu spectru larg de actiune care este bactericid in vitro impotriva
unei game foarte mari de bacterii Gram-pozitive §i Gram-negative printre care se numara:

Gram pozitive:

Actinomyces bovis

Bacillus anthracis

Clostridium spp.

Erysipelothrix rhusiopathiae

* Corynebacterium spp.

Peptostreptococcus spp.

Staphylococcus spp. (tulpini ce nu produc beta lactamaze)

Streptococcus spp.

Gram negative:

Actinobacillus lignierisi
Actinobacillus pleuropneumoniae
Actinobacillus equili

Bacteroides spp.

Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.
Escherichia coli (tulpini ce nu produc beta lactamaze)

Fusobacterium necrophorum
Haemophillus spp.
Klebsiella spp.

Pasteurella spp.
Proteus mirabilis (tulpini ce nu produc beta lactamaze)

, .




Salmonella spp.

Produsul este indicat pentru tratamentul infectiilor cauzate de germeni sensibili la améxncxlma la

bovine, ovine, suine, cdini si pisici la care este necesard o peuoada prelungita de activitate a anﬁblotlculux
.

printr-o singurd administrare. Poate fi utilizat pentru tratamentul si controlul infectiilor bacterlene sgcundare

in conditiile in care bacteriile nu reprezintd cauza primard a bolu Tredl

Indicatiile pentru Clamoxyl LA sunt: |

1. Infectii ale tractului digestiv, inclusiv enterite
2. Infectii ale tractului respirator, inclusiv pneumonie la taurasii la ingréasat
3. Infectii ale tractului uro-genital, inclusiv cistite si metrite
4. Infectii ale pielii si tesutului conjunctiv, inclusiv abcese si rani, infectii podale si ale articulatiilor
5. Prevenirea infectiilor post-operatorii prin administrarea produsului pre-operator.
4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
La fel ca si alte peniciline, amoxicilina nu trebuie administratd oral sau parenteral la iepuri, porci de guineea
si hamsteri. Se va utiliza cu precautie la alte ierbivore de talie mica. Nu se va administra pe cale intravenoasa

sau intraarticulara.

4.4 Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

La bovine, nu se va administra mai mult de 20 ml intr-un singur loc de injectare

4.5 - Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilititii bacteriilor izolate de la

animale. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe plan local (nivel regional
agricol,) pe informatii epidemiologice despre sensibilititii bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului |n afara instructiunilor furnizate in RCP poate creSte prevalenta
bacteriilor rezistente Si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenta

incruciSata.

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

animale

Penicilinele si cefalosporinele pot determina aparitia de hipersensibilitate (alergie) dupd autoinjectare,

inhalare, ingestie sau contact cutanat.
Nu se va manipula acest produs daca cunoasteti cd sunteti o persoand sensibili sau a- ti fost avertizat si nu

manipulati astfel de preparate.
Se va manipula acest produs cu mare atentie pentru a se preveni expunerea prin asigurarea tuturor masurilor

de precautie
Daci apar simptome ca urmare a expurerii la acest produs, cum ar fi: mancarimi ale pielii, umflarea fetei,

buzelor sau ochilor sau dificultiti in respiratie, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Ocazional, produsul poate determina aparitia de reactii la locul de inoculare.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Produsul poate fi utilizat la animalele gestante sau in perioada de lactatie.
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“<Nu se cuhosc.
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Iﬁteractiuni cu alte produse nied_ici'néle”sbau alte forme de in'teractikune

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Poate fi administrat pe cale subcutanata sau intramusculara.

Doza recomandati este de 15 mg s.a./kg g.c. ceea ce este echivalent cu Iml de produs/10 kg g.c.
Aceasta dozi poate fi repetatd dupd 48 de ore.

Urmitorul tabel ofera un exemplu de dozare la diferite specii:

specia Greutate (kg) Dozi (ml)

Vaci 450 - 45
Vitel 50 5
QOaie 65 6,5
Miel 10 1
Porc 150 15
Grisun 70 7
Purcel 7 0,7
Ciine - talie mare 35 3,5

- talie medie 20 2,0

- talie mica 10 1
Pisica 5 0,5

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea corporala a animalelor, ori de
céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea

4.10

Amoxicilina are o toxicitate scizuti si este bine tolerata in cazul administrarii pe cale parenterala. Cu exceptia
reactiilor locale ocazionale la locul de administrare, care pot sd apara chiar la doza recomandati, nu s-a
‘observat aparitia altor efecte adverse chiar si in cazul administrarii accidentale a unei supradoze.

4.11

Carne si organe:
Bovine: 14 zile.
Ovine: 14 zile
Suine: 21 zile.

Lapte: 72 ore.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmaceutica: antibacteriene pentru uz sistemic, peniciline cu spectru larg
ATCvet Code:QJO1CA04

Perioada de asteptare

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Amoxicilina este o penicilind semi-sintetica cu spectru cu actiune bactericidd asupra unei game foarte mari de

bacterii Gram-negative si Gram-pozitive.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), daca este nevoie




5.2 Proprietiti farmacocinetice:

Dupa absorbjie, amoxicilina este distribuita in tesuturile organismului, cu niveluri deosebit d ridicate in

rinichi, uring, ficat si bil. % ‘

& ., . . oo e ey . - . . ' N < . y;fv‘,‘-

In infectii respiratorii, amoxicilina traverseazd membranele pulmonare inflamate in mucus. Pe_ma"sulr,é;.‘ge

~ boala raspunde la tratament si inflamatia asociata cedeazi, nivelurile de amoxicilind sunt mentinute in mucus
astfel prevenind reacutizarea infectiei originale.

Amoxicilina este un bactericid foarte rapid. La o concentratie de 10 pg/ml, Escherichia coli este complet

lizata in doar o ora, in vitro.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista e.xcipiengilor
Excipienti

stearat de aluminiu
ulei de nuci de cocos fractionat

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate
Valabilitatea produsului este de: 36 de luni.

Perioada de valabilitate dupa deschiderea ambalajului primar: 28 zile.
6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Se va depozita la temperaturi de pana la 25° C; se va proteja de lumina.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla incolora de tip [II x 100ml sau 250 ml.

Cutii de carton sau polistiren cu 6 flacoane x 100ml, 12 flacoane x 100ml sau 4 flacoane x 250 ml.

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
Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich,

Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
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T;ATA REVIZUIRII TEXTULUI
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INTERDICTII PENTRU VANZARE,ELIBERARE, SU SAU UTILIZARE

“Se elibereazi numai pe bazi de prescriptie medicala veterinara.

PFIZER
ANIMAL




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii de carton sau polistiren cu 6 flacoane x 100 ml.
Cutii de carton sau polistiren cu 12 flacoane x 100 ml.
Cutii de carton sau polistiren cu 4 flacoane x 250 ml.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR _ : : ]

Clamoxyl LA 150 mg/ml , suspensie injectabild pentru bovine, ovine, suine, cdini si pisici.
Amoxicilina ‘

| 2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA , |

Fiecare ml de Clamoxy! LA contine:

Substanta activa

Amoxicilind (sub forma de amoxicilin trihidrat) 150 mg/ml
Excipienti: stearat de aluminiu ,ulei de nuca de cocos fractionat
[3. FORMA FARMACEUTICA |
Suspensie injectabild
l 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

Cutii de carton sau polistiren cu 6 flacoane x 100ml, 12 flacoane x 100ml sau 4 flacoane x 250 ml.

5. SPECIH TINTA

Bovine, ovine, suine, cdini §i pisici.

6.  INDICATIE (INDICATII)

Amoxicilina este o peniclind semi-sintetica cu spectru larg de actiune care este bactericida in vitro impotriva
unei game foarte mari de bacterii Gram-pozitive $i Gram-negative printre care se numara:

Gram pozitive:

Actinomyces bovis

Bacillus anthracis

Clostridium spp.

Erysipelothrix rhusiopathiae

Corynebacterium spp.

Peptostreptococcus spp. ,

Staphylococcus spp. (tulpini ce nu produc beta lactamaze)
Streptococcus spp.

Gram negative:




ey

Actinobacillus lignierisi
Actinobacillus pleuropneumoniae
_ZEIinobacillus equili

\,\-"‘:Bactero ides spp. ’
Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.
Escherichia coli (tulpini ce nu produc beta lactamaze)

Fusobacterium necrophorum
Haemophillus spp.
Klebsiella spp.

Pasteurella spp. ,
Proteus mirabilis (tulpini ce nu produc beta lactamaze)

Salmonella spp.

‘Produsul este indicat pentru tratamentul infectiilor cauzate de germeni sensibili la amoxicilind la
bovine, ovine, suine, cdini si pisici la acre este necesard o perioada prelungitd de activitate a antibioticului
printr-o singura administrare. Poate fi utilizat pentru tratamentul si controlul infectiilor bacteriene secundare

in conditiile in care bacteriile nu reprezinti cauza primara a bolii.
Indicatiile pentru Clamoxyl LA sunt:

Infectii ale tractului digestiv, inclusiv enterite

Infectii ale tractului respirator, inclusiv pneumonie la taurasii la ingrasat

Infectii ale tractului uro-genital, inclusiv cistite i metrite

Infectii ale pielii si tesutului conjunctiv, inclusiv abcese si rani, infectii podale si ale articulatiilor
Prevenirea infectiilor post-operatorii prin administrarea produsului pre-operator. "

LR -

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Poate fi administrat pe cale subcutanati sau intramusculara.
Doza recomandati este de 15 mg/kg g.c. ceea ce este echivalent cu 1ml de produs/10 kg g.c. Aceasta

dozi poate fi repetatd dupa 48 de ore.

Urmitorul tabel oferd un exemplu de dozare la diferite specii: -

Specia Greutate (kg) | Dozd (ml)
Vacid 450 45
Vitel 50 5
Oaie 65 6,5
Miel : 10 1
Porc 150 | 15
Grasun - 70 ! 7
Purcel 7 ‘ 0,7
Caine - talie mare 35 © 3,5

- talie medie 20 2,0

- talie mica 10 . 1
Pisica 5 0,5

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a animalelor, ori de
céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea :

: o
‘ /\YSE VWG‘}’O
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. PERIOADA DE ASTEPTARE : | //é%iﬂﬂ )
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Carne si organe:
Bovine: 14 zile.
Ovine : 14 zile.
Suine : 21 zile.

Lapte: 72 ore.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Se va agita bine flaconul inainte de utilizare. Deoarece amoxicilina hidrolizeaza rapid in prezenta apei, este
important si se utilizeze o seringd de unica folosinta cu scopul de a se evita contaminarea continutului

flaconului cu picaturi de apa.

[ 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

A se folosi in 28 de zile dupa prima deschidere.

[11. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE B

Se va depozita la temperaturi de pani la 25°C; se va protejé de lumina.

12. PRECAUTII 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. '

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

,,Numai pentru uz veterinar”.
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala veterinara.

[14.  MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

flS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ
"Marea Britanie

COnN

Ql'\Y‘\QA r'?\f.\.
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[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE (IS

ER T )
Prid "7..\\

Ag\glMAL T
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17..~ NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de sticla de tip I1I de 100 ml sau 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Clamoxyl LA, 150 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, ovine, suine, cdini i pisici.
Amoxicilind '

[ 2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa
Amoxicilind (sub forma de amoxicilina trihidrat)
Excipienti: stearat de aluminiu, ulei de nuca de cocos fractionat

150mg /ml

(3. FORMA FARMACEUTICA L |

Suspensie injectabild

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ‘ |

Flacoane de sticla de tip 111, de 100 ml sau 250 ml

5.  SPECII TINTA

Bovine, ovine, suine, cini §i pisici.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Amoxicilina este o peniclind semi-sinteticd cu spectru larg de actiune care este bactericidd in vifro impotriva
unei game foarte mari de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative printre care se numara:

Gram pozitive:

Actinomyces bovis

Bacillus anthracis

Clostridium spp.

Erysipelothrix rhusiopathiae

Corynebacterium spp.

Peptostreptococcus spp.

Staphylococcus spp. (tulpini ce nu produc beta lactamaze)

Streptococcus spp.

Gram negative:

Actinobacillus lignierisi
Actinobacillus pleuropneumoniae
Actinobacillus equili

Bacteroides spp.

Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.
Escherichia coli (tulpini ce nu produc beta lactamaze)

Fusobacterium necrophorum
Haemophillus spp.




E Klebszel/a spp.
~vPaste urella spp. , ,
= Proteus mirabilis (tulpini ce nu pr. oduc bela Iactamaze)

" Salmonella Spp.

Produsul este mdlcat pentru tratamentul infectiilor cauzate de germeni sensibili la amoxicilind la
bovine, ovine, suine, cdini si pisici la acre este necesard o perloada prelungitd de activitate a antibioticului
printr-o singurd administrare. Poate fi utilizat pentru tratamentul si controlul infectiilor bacteriene secundare

in conditiile in care bacteriile nu reprezintd cauza primara a bolii.
Indicatiile pentru Clamoxyl LA sunt:

Infectii ale tractului digestiv, inclusiv enterite

Infectii ale tractului respirator, inclusiv pneumonie la taurasii la ingrasat

Infectii ale tractului uro-genital, inclusiv cistite si metrite

Infectii ale pielii §i tesutului conjunctiv, inclusiv abcese si rani, infectii podale si ale articulatiilor
Prevenirea infectiilor post-operatorii prin administrarea produsului pre-operator.

!J\.J;L,.)[\)._.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Poate fi administrat pe cale subcutanati sau intramusculara.
Doza recomandata este de 15 mg s.a./kg g.c. ceea ce este echivalent cu 1ml de produs/lO kg g.c.

Aceastd doza poate fi repetata dupa 48 de ore.

Urmitorul tabel oferd un exemplu de dozare la diferite specii:

Specia Greutate (kg) Doza (ml)

Vaca 450 45
Vitel 50 5
Qaie 65 6,5
Miel 10 1
Porc 150 15
Grasun - 70 7
Purcel 7 0,7
Ciine - talie mare 35 3,5

- talie medie 20 2,0

- talie mica 10 1
Pisica 5 0,5

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a animalelor, ori de
céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea

8.  PERIOADA DE ASTEPTARE |

Carne si organe:
Bovine: 14 zile.
Ovine :14 zile.
Suine :21 de zile.

Lapte: 72 ore.

PATEINN

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ﬂ mEg (\\J
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Se va agita bine flaconul inainte de utilizare. Deoarece amoxicilina hidrolizeazi rapid in prezefita apei, este
important si se utilizeze o seringd de unicd folosinta cu scopul de a se evita contaminarea- ¢ontinutului
flaconului cu picaturi de apa. o

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

A se folosi in 28 de zile dupa prima deschidere.

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Se va depozita la temperaturi de pani la 25° C; se va proteja de lumina.

12. PRECAUTII 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.

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

»Numai pentru uz veterinar”.
Se elibereazd numai pe baza de prescriptie medicala veterinara.

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

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

[ 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS o )

<Serie> < Lot> < BN>{numar}




fueca w.h

~ PROSPECT

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE §I A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

" DETINATORUL AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Haupt Pharma Latina S.p.A.,
Borgo san Michele, ss 156 km 50,
Latina

Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clamoxyl LA 150 mg/ml ,suspensie injectabild pentru bovine, ovine, suine, cdini si pisici.
Amoxicilind

3. COMPOZITIA CANTITATIVA SI CALITATIVA

SUDSEANA ACHIVA....c.oiiiiiiiiiiireeere e

Amoxicilind (sub forma de amoxicilind trihidrat). 150mg
Excipienti

Stearat de aluminiu 16,6 mg
Ulei nuca de cocos fractionat 811,2 mg

4  INDICATIE (INDICATII)

Amoxicilina este o peniclind semi-sintetica cu spectru larg de actiune care este bactericida in vitro impotriva
unei game foarte mari de bacterii Gram- pozmve si Gram-negative prmtre care se numdra:
Gram pozitivi
Actinomyces bovis
Bacillus anthracis
Clostridium spp.
Erysipelothrix rhusiopathiae
Corynebacterium spp.
Peptostreptococcus spp.
Staphylococcus spp. (tulpini ce nu pr: oa’uc beta lactamaze)
Str eptococcus spp.
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Gram negativi

Actinobacillus lignierisi

Actinobacillus pleuropneumoniae

Actinobacillus equili '

Bacteroides spp.

Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.

Escherichia coli (tulpini ce nu produc beta lactamaze)
Fusobacterium necrophorum

Haemophillus spp.

Klebsiella spp.

Pasteurella spp.

Proteus mirabilis (tulpini ce nu produc beta lactamaze)
Salmonella spp. '

© Produsul este. indicat pentru tratamentul infectiilor cauzate de germeni sensibili la amoxicilina la
bovine, ovine, suine, cdini i pisici la care este necesard o perioada prelungitd de activitate a antibioticului
printr-o singurd administrare. Poate fi utilizat pentru tratamentul si controlul infectiilor bacteriene secundare

in conditiile Tn care bacteriile nu reprezinta cauza primara a bolii.
Indicatiile pentru Clamoxyl LA sunt:

Infectii ale tractului digestiv, inclusiv enterite

Infectii ale tractului respirator, inclusiv pneumonie la taurasii la ingrasat

Infectii ale tractului uro-genital, inclusiv cistite §i metrite

Infectii ale pielii si tesutului conjunctiv, inclusiv abcese si rani, infectii podale si ale articulatiilor
Prevenirea infectiilor post-operatorii prin administrarea produsului pre-operator.

DNobh LN —

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

La fel ca si alte peniciline, amoxicilina nu trebuie administrata oral sau parenteral la iepuri, porci de
guineea si hamsteri. Se va utiliza cu precautie la alte ierbivore de talie mica. Nu se va administra pe cale

intravenoasa sau intraarticulara

6. REACTII ADVERSE
Ocazional, produsul poate determina aparitia de reactii la locul de inoculare.

7. SPECII TINTA Bovine, ovine, suine, cdini i pisici.
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE .

Poate fi administrat pe cale subcutanatd sau intramusculara.
Doza recomandata este de 15 mg s.a./kg g.c. ceea ce este echivalent cu Iml de produs/10 kg g.c.

Aceasta doza poate fi repetata dupd 48 de ore.

Urmatorul tabel ofera un exemplu de dozare la diferite specii:

Specia Greutate (kg) Doza (ml)
Vaci 450 45
Vitel 50 5
QOaie 65 6,5
Miel _ 10 1
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Porc 150 15

- | Grasun 70 : 7
_1*Purcel 7 0,7
"I Caine - talie mare 35 C 3,5
- talie medie 200 2,0

- talie mica 10 1
Pisica 5 0,5

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Flaconul va fi agitat foarte bine inainte de utilizare. Dupd injectare se va masa locul injectiei. Pentru o
administrare usoari se recomanda utilizarea unui ac de marimea 20. Daca volumul de administrat este mai
mare de 20 de ml trebuie sa fie divizat si injectat in doud puncte separate. Suspensia nu se va administra pe

cale intravenoasi sau intraarticulara.

Se va agita bine flaconul inainte de utilizare. Deoarece amoxicilina hidrolizeaza rapid in prezenta apei, este
important si se utilizeze un ac si o seringd sterild cu scopul de a se evita contaminarea continutului flaconului

cu picaturi de apa
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Bovine — 14 zile.
Ovine — 14 zile.
Suine — 21 zile.
Lapte: 72 ore.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Se va depozita la temperaturi de pana la 25° C; se va proteja de lumina.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru fiecare spécie tinta

La bovine, nu se va administra mai mult de 20 ml intr-un singur loc de injectare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testarea sensibilititii bacteriilor izolate de la
animale. Dacid acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe plan local (nivel regional
agricol,) pe informatii epidemiologice despre sensibilitatii bacteriilor tinta. '

Utilizarea produsului |n afara instructiunilor furnizate in RCP poate creSte prevalenta
bacteriilor rezistente Si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenta

incrucisata.

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

Penicilinele §i cefalosporinele pot determina aparitia de hipersensibilitate (alergie) duf
inhalare, ingestie sau contact cutanat. ' y
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Nu se va manipula acest produs daca cunoagteti cd sunteti o persoani sensnbxla sau a-fi fo avertlzat sa nu

manipulati astfel de preparate.
Se va manipula acest produs cu mare atentie.pentru a se preveni e\punexea prin asigurarea

de precautie.

. Daca apar simptome ca urmare a expunern la acest produs cum ar fi: mincarimi ale pielii, “umflarea fetei, .

buzelor sau ochilor sau dificultati in respiratie, sohcntatl imediat sfatul medicului si prezentati: medlcﬁlm
prospectul produsului. :

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul poate fi utilizat la animalele gestante sau in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), daca este nevoie
Amoxicilina are o toxicitate scizuta si este bine tolerati in cazul administririi pe cale parenterala Cu exceptia

reactiilor locale ocazionale la locul de administrare, care pot si apari chiar la doza recomandati, nu s-a
observat aparitia altor efecte adverse chiar §i in cazul administrarii accidentale a unei supradoze

sysaw gt

Nu se cunosc.

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

‘Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Proprietiti farmacologice
Amoxicilina este o’ pemcnlma semi-sinteticd cu spectru cu actiune bactenclda asupra unei game largi de

bacterii Gram-negative si Gram-pozitive.

Particularitati farmacocinetce:

Dupd absorb;ie, amoxicilina este distribuitd in tesuturile organismului, cu niveluri deosebit de ridicate in
rinichi, urin, ficat si bila.

In infectii respiratorii, amoxicilina traverseazi membranele pulmonare inflamate in mucus. Pe misurd ce
boala raspunde la tratament si inflamatia asociatd cedeazi, nivelurile de amoxicilind sunt mentinute in mucus
astfel prevenind reacutizarea infectiei originale.

Amoxicilina este un bactericid foarte rapid. La o concentratie de 10 pg/ml, Escherichia coli este complet
lizata in doar o ord, in vitro.

Forme de prezentare:

Flacoane de sticla III de 100ml sau 250 ml

Cutii de carton sau polistiren cu 6 flacoane x 100ml.
Cutii de carton sau polistiren cu 12 flacoane x 100ml.
Cutii de carton sau polistiren cu_ 4 flacoane x 250 ml.
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Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentili orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul
> loga] al detinatorului autorizatiei de comercializare.

SR

Pfizer Animal Health SRL

Willbrook Platinum Business & Convention Center
Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B,

Etaj 5, Birou 3,Sector 1, 013686, Bucuresti

Tel: +40212072800

Fax: +40 212072803
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