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1. DENUMIRE-‘A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

o F
g

COFAMO& 50, 500 mg/ml, pulbere pentru solutie orald pentru broileri
2. Compozitia calitativa si cantitativa

1 gram de produs contine:

Substanta activa

Amoxicilind 500 mg

(sub forma de trihidrat)

Excipienti

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere de culoare albi sau aproape albd pentru solutie orala.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Broileri

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor fintd

Broileri: tratamentul infectiilor determinate sau asociate cu microorganisme sensibile la amoxicilind,
in special infectii respiratorii determinate de Escherichia coli.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciling, cefalosporine sau la oricare
dintre excipienti.
Nu se va utiliza la cobai, iepuri, hamsteri si gerbili.

4.4Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.
4.5Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale
Datorita variabilitatii(de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare Ja sensibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentel rezistentel la
substanta activd si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistenta
incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsgle
antimicrobiene. ' )




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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) ca urmare a injectarii; inhaldrii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactie incrucisati
cu cefalosporinele si vice versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave,

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar,

Echipamentele individuale de protectie constand din manusi i masca ar trebui si fie purtate atunci
cand se manipuleazi produsul medicinal veterinar.

Spalati-vd mainile dupa utilizare.

In caz de contact accidental cu pielea, se spala imediat cu apa multa.

in caz de eritem cutanat, solicitati sfatul medicului.

In caz de contact accidental cu ochii, clatifi imediat cu mults apa.

Daca apar semne clinice de tipul eruptiilor cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentai
medicului prospectul produsuluj sau eticheta. Edemul fetei, buzelor sau ochilor, sau respiratia dificilg
sunt semne si simptome mai severe $ireprezinti urgente medicale.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.

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

Nu este cazul,

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra cu neomicina, care limiteaz absorbtia orali a penicilinelor.

Efectul bactericid al amoxiciline; poate fi neutralizat prin utilizarea simultana de molecule cu actiune
bacteriostatica.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Se administreazi oral o dozi de 20 mg amoxicilini pe kg greutate corporald, timp de 5 zile.

Consumul apei medicamentate depinde de starea clinici a animalelor. Cu scopul de a obtine o dozare
corectd, concentratia trebuie si fie ajustata corespunzitor.

Cénd se utilizeazi o pompa de dozare, concentratia in containeru] de pre-diluare nu trebuie si fie maj
mare de 12,5 g pe litru. La aceasti concentraie maxima, dizolvarea produsului medicinal veterinar

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

Nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea produsului medicinal veterinar la doze de 5 ori
mai mari decét doza terapeutica.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: § zile.




Nu este autori_zé'té utilizarea la pasarile care produc oud peniru consum uman.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Peniciline cu spectru larg.
Codul veterinar ATC: QJ01CA04

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Amoxicilina este o penicilind semisintetica derivatd din 6-APA (acidul 6-aminopenicilanic). Acesta
este un acid slab, usor liposolubila, stabild in mediu acid. Acesta poate fi administrat pe cale enterala
sau parenterala.

Amoxicilina este un antibiotic cu spectru larg. Provoaca alterari in peretele celular bacterian rezultdnd
liza osmoticd secundard a celulei. Efectul sau predominant este bactericid impotriva bacteriilor Gram-
pozitive §i bacteriilor Gram-negative, ca Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli,
Corynebacterium spp., Escherichia spp., Haemophilus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Salmonella
spp., Proteus spp., Pasteurella spp.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Amoxicilina este absorbitd in cantitate mare, dupa administrarea orald. Frac{iunea care ajunge in fluxul
sanguin este putin metabolizatd si singurul metabolit identificat numai la speciile de laborator este
acidului peniciloic care este excretat rapid in urind. Amoxicilina se leag slab de proteinele plasmatice
(aproximativ 20%) si este distribuita in cantitate mare in diferite organe.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Trifosfat pentasodic

Carbonat de sodiu anhidru

Silice preparata(84% silice coloidala anhidrd si 16% oxid de aluminiu anhidru)

Lactozd monohidrat

6.2 Incompatibilitati

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare 3 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 12 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la o temperaturd mai mare de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilend de inalta densitate x 100g , 250 g, 500 g, 1 kg, inchis cu capac de polipropilena.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.



6.0 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 pro‘dusé
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

29, Avenue Tony Garmier,

69007 LYON

FRANTA

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE, COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINN OIRII AUTORIZATIEI

31.07.2013

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

01.2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE,ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de refeta veterinara.




INFORM_ATiI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din polietileni de inalti densitate de 100 g, 250 g, 500 g si 1 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COFAMOX 50, 500 mg/ml , pulbere pentru solutie orald pentru broileri

amoxicilina (ca trihidrat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
1 gram de produs contine:

Substanti activa
Amoxicilind (sub forma de trihidrat) 500 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orala.

4. DIMENSTUNEA AMBALAJULUI

100 g
250 g
500 g
1kg

5. SPECII TINTA

Broileri

6. INDICATIE (INDICATII)

Broileri: tratamentul infectiilor determinate sau asociate cu microorganisme sensibile la amoxicilina,
in special infectii respiratorii determinate de Escherichia colli.

7. CONTRAINDICATIL

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la penicilind, cefalosporine sau oricare
dintre excipienti.
Nu se va utiliza la cobai, iepuri, hamsteri si gerbili.

8. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va 1uga%3;1ek
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9. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARF. SI MOD DE
ADMINISTRARE ‘

Se administreazi oral o dozi de 20 mg amoxicilind pe kg greutate corporala, timp de 5 zile.

Consumul apei medicamentate depinde de starea clinici a animalelor. Cu scopul de a obtine o dozare
corectd, concentratia trebuie si fie ajustata corespunzator.

Cénd se utilizeazi o pompa de dozare, concentratia in containerul de pre-diluare nu trebuie si fie maj
mare de 12,5 g pe litru. La aceasti concentrafie maxima, dizolvarea produsului medicinal veterinar
necesitd cel mult 15 minute, in functie de temperatura apei. Apa medicamentati trebuie agitatd timp de
cel putin 15 minute, cu scopul de a se dizolva complet produsul inainte de administrare. Datorita
naturii excipientului produsului medicinal veterinar, opalescenta persista dupa dizolvare.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura dozarea corespunzatoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculatd cat mai
exact, pentru a se evita subdozarea produsului.

11. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 8 zile.
Nu este autorizati utilizarea la pasdrile care produc ous pentru consum uman.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilititii(de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizirii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuic si se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, fermi) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activd si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului datorits potentialului de rezistenta
incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene. '

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) ca urmare a injectarii, inhaldrii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactie incrucisati
cu cefalosporinele si vice versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la peniciline trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. '




Echipamentele individuale de protectie constand din minusi si masca ar trebui sa fie purtate atunci
cand se manipuleazi produsul medicinal veterinar.

Spalati-va mainile dupa utilizare.

in caz de contact accidental cu pielea, se spald imediat cu apa multa.

in caz de eritem cutanat, solicitati sfatul medicului.

in caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu multa apa.

Daca apar semne clinice de tipul eruptiilor cutanate, solicitai imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Edemul fetei, buzelor sau ochilor, sau respiratia dificild
sunt semne si simptome mai severe si reprezinta urgente medicale.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra cu neomicina, care limiteaza absorbtia orala a penicilinelor.

Efectul bactericid al amoxicilinei poate fi neutralizat prin utilizarea simultand de molecule cu actiune
bacteriostatica. '

Supradozare
Nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea produsului medicinal veterinar la doze de 5 ori
mai mari decit doza terapeutica.

Incompatibilitifi
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

13. DATA EXPIRARII

Val/Exp: {lun&/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 12 ore.

14. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se pastra la o temperatura mai mare de 25°C.

15. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape 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.

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

,JNumai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

17. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

18. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE IfABRICARE, RESPONSABIL BEN’PR 3
ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE 3
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Detinatorul autorizatiei de comercializare:
MERIAL

29, Avenue Tony Garnier,

69007 LYON

FRANTA

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
MERIAL

23 rue du Prieuré

44150 Saint-Herblon

FRANTA

19. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

01.2017

21. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot/ Serie: {numir}

22. ALTE INFORMATII

Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilens de Tnalta densitate x 100g , 250 g, 500 8, 1 kg, inchis cu capac de polipropilena.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

Pentru Romania: Veteco Interservices S.R.L., Piata Presei Libere nr.1, sector 1, 013701 Bucuresti,
tel+40 213 170 380/fax+40 213 170 385, office@veteco.ro




SIEXH w &

B.PROSPECT

Deoarece toate informatiile din prospect sunt trecute pe eticheta de 100 g, 250 g, 500 g si 1 kg,
prospectul nu mai este necesar pentru aceste prezentari.






