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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
HIPRAMIX AMOXI 50 mg/g

Premix pentru hrana medicamentata pentru suine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram contine:

Substanti activa:

Amoxicilina (trihidrat)......c.c.c.cccoeoeeenn. 50.0 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru hrana medicamentata.
Pulbere maronie

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Suine (purcei intarcati).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul gi prevenirea infectiilor cauzate de Streptococcus suis susceptibil la amoxicilind, la

purceii intéreati.

Inainte de a incepe tratamentul diagnosticul trebuic confirmat in cadrul cfectivului.

4.3 Contraindicatii

Nu administrati la animale cu hipersensibilitate la peniciline sau alte antibiotice din grupa p-lactamice.

Nu utilizati in prezenta bacteriilor ce produc f3-lactamaza.
Nu utilizati la animale cu afectiuni renale.
Nu utilizati la iepuri §i rozatoare cum ar fi: cobai, hamsteri sau gerbili.

4.4 Atentiondri speciale

Nu exista.
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- 4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

- Folosirea produselor medicinale trebuic bazate pe teste de sensibilitate si pe politicile locale de
utilizare a antibioticelor.

- In cazul in care. la utilizarca produsului, nu se respecta instructiunile SPC. se poate ajunge la
proliferarea bacteriilor rezistente la amoxicilina.

- Aportul de medicament poate i redus ca o conseeinta a starii de boala. Dacd nu este suficientd
cantitatea ingeratd de hrana. animalul trebuie ajutat prin administrarea antibioticelor pe cale

parcnterala.
- Ar trebui sd se acorde 0 mare atentie conditiilor in care se destiagoard activitatile in ferma. in special
indeplinirea conditiilor de igiend. cele de ventilatic. trehuind evitat stressul.

Precautii speciale care f(rebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale
- Penicilina si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilizare (alergii) dupa inhalare, ingestic,
injectare sau contact cutanat. Au fost ohservate si reactii alergice Incrucigate intre peniciline i
celalosporine.
- Nu manipulati pradusul daca suferiti de alergii la peniciline sifsau cefalosporine.
- Manipulati medicamentul cu grija pentru a nu inhala praful. §i pentru a evita contactul cu pielea i
ochii n timpul Tncorporirii premixului in hrana;

e ‘Luati misurile necesare pentru a preveni diseminarea prafului in timpul incorporarii
premixului In hran.
Purtau o mascd de praf (in acord cu standardul ENT40FFPL), manusi. costum si ochelari de
proteciie.

o Evitali contactul cu piclea si ochii. Spilati cu apa din abundenta in cazul contactului cu ochii.

o Nu fumati. nu néneati si nu beti in timpul manipulirii medicamentului.
- Daca apar simptome ulterior expunerii la medicament, precum iritatii cutanate, consultati de urgenta
un medic, $i ardtati-1 acestuia acesle instructiuni. Inflamarea fetei, a buzelor sau a ochilor, dificultayile
in respiratic sunt simptonie foarte serioase $i necesitd ingrijiri medicale urgente.

1.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Reactiile adverse descrise pentru peniciling sunt:

Reactia de hipersensibilitate —poate varia de la o simpla rogeata (iritatic) la soc anafilactic.
Simptomele gastrointestinale: voma si diaree.

Suprainlectii cauzate de bacterii insensibile dupa o folosire prelungita.

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

Nu este aplicabila.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra impreund cu agenti anti-infecfiosi bacteriostatici (letracicline | sulfonamide).

A nu se folosi simuitan cu neomicing deoarece aceasta blacheaza absortia penicilinei pe cale orala.
A nu se folosi impreund cu antibiotice care ihiba sinteza proteicd bacteriala din moment ce ele s-ar

putca opune actiunii bactericne a penicilinei. exceptie facand doar antibioticele aminoglicozide care

sunt recomadate a i folosize simultan cu penicilinele.



4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

In hrana

Premixul este administrat direct amestecat in furaj, in urmatoarele doze:

I5 mg of amoxicilina’kg greutate.vie/zi. Acesta este echivalentul 0.3 g HIPRAMIX AMOXI/kg

greulate vie/zi
Pentru a calcula doza pentru de HIPRAMIX AMOXI pentru a fi introdusa in hrana

g de HIPRAMIX AMOXI per kg de furaj:

0.3 g HIPRAMIX AMOXI X Kg (Greutate vic)

Cantitatca de furaj consumat/ zi (Kg furaj)

Tinénd cont c& un porc minanca aproximativ 5% din greutatea corpului pe zi, urmétoarele doze sunt
recomandate : 6 kg HIPRAMIX AMOXI/ tona de furaj in hrana ( sub forma praf sau granule ).

Tratamentul trebuie si continue 15 zile consecutiv.

Consumul de hrana va depinde de starea de sandtate a animalului si de anotimp. Astfel pentru a
asigura un dozaj corespunzator trebuie ajustatd concentratia de produs in functie de consumul zilnic de

furaj.

Nu este nevoie si se amestece produsul cu o cantitate micd de alimente inainte de a se adiuga la
cantitatea finala.

Recomandari in cazul granularir furajului: temperatura nu trebuie si depiseasc 85 °C
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Administrarea unei doze de pana la cinci ori mai mare decat doza obisnuitd nu a cauzat reactii adverse.
In cazul unei reactii alergice, opriti administrarea produsului si interventi cu adrenalini si
corticosleriozi.

4.11  Timp de asteptare

Carne si organe: 7 zile.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: antibactericne, peniciline B-lactamice.
codul veterinar ATC: QJ01CA04

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Amoxicilina este un antibiotic bactericid cu spectru larg, ce apartine clasei B-lactaminelor. Este o
penicilini semisinteticd, susceptibila actiunii penicilinazei. Mecanismul ei de actiune consta n
inhibarea sintezei peretilor celulelor bacteriene, blocand selectiv si ireversibil enzimele implicate in
acest proces, in principal transpeptidaze, endopeptidaze si carboxipeptidaze. Acest lucru duce la un
dezechilibru osmotic ce afecteaza celulele bacteriilor in fazele de crestere, cauzind liza celulei

bactcriene.

Studiile efectuate au aratat ca amoxicilina are o puternici activitate in vitro impotriva Streptococcus
suis izolat la porcine. MIC90 calculat pentru Streptococcus suis sensibil izolat la porcine in perioada
2000-2001 a fost 0.03 pg/inl (determinare efectuata folosind metoda agarului diluat). Acesta a fost
calculat conform Documentului M-31-1 al NCCLS.

Exista o rezistentd incrucisata intre anumite antibiocice din clasa B-lactamelor,

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtia amoxicilinei pe cale orald nu este influentat de aportul de hrani iar concentratia plasmatica
maxima (Cpax) este atinsd rapid la majoritatea speciilor in aproximativ 1-2 h de la administrarea
medicamentului. Biodisponibilitatca maximi (F) este 25.6 + 14.7 %.

La doza propusi, dupa atingerea starii de echilibru, concentratia plasmatica la porc variazi intre 0.05
i 0.15 pg/ml Timpul mediu de prezentd (TMP) este de aproximativ 10 ore.

Amoxicilina creeazd greu legaturi cu proteinele plasmatice (17 %), si difuzeaza rapid in majoritatca
fluidelor si tesuturilor. Aceasta se extinde panai la lichidele sinoviale, la fluidele expectorate gi
tesuturile limfatice. Distributia in tcsuturi indicd aceeasi concentratie ca si cea de la nivelul plasmei, la
nivelul plamanilor si al pleurei si al secretiilor bronhice. Difuzia este mult mai satisficatoare la nivelul
fluidelor rezultate din procese inflamatorii. Volumul distribugiei la nivel stabil (Vss) este 1.26 + 0.52

I/Kg.

Metabolismul amoxicilinei este [imitat de deschiderea inelului de betalactam prin hidroliza eliberdnd
astfel acid peniciloil inactiv (20 %). Biotransformarca are loc la nivelul ficatului. Valorile plasmatice
(CL) de 0.65 * 0.17 I/h/Kg confirmi eliminarea relativ rapidd a amoxicilinei din organism.

Amoxicilina este distribuitd in principal in compartimentele extracelulare. Distributia tisulara este
facilitata de rata scdzutd de legarea proteinele plasmatice. Pentru amoxicillina, calea majora de
climinarc este secretia renald activa. Deasemenca csle eliminat in mici cantitati in lapte §i bila.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Faina de coaja de migdale
Parafina lichida

Dextrina

Sorbitol.

6.2 Incompatibilititi

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar, asa cum este ambalal pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 6 luni.
Termenul de valabilitate dupa Tncorporarea fn hrand macinata sau granulata: 6 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Accst produs cste ambalat Tn saci de poliester-aluminiu de 5 kg si in saci de hartie Kraft de 24 kg, cc
contin o punga interioard de polietilena.

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 degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinfcle locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona) Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

{LL/AAAA} A
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Trebuie luate in considerare prevederile oficiale privind incorporarea premixurilor medicamentate in

hrana finala.
Se elibereaza numai pe bazi de reteta vetcrinara.




Acse administra dc citre un medic veterinar sau sub indrumarca directd a acestuia.
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| ' ETICHETA/PROSPECT

' Sac de 5 kg
Sac de 24 kg

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona) SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAMIX AMOXI 50 mg/g
Premix pentru hrand medicamentata pentru suine.

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

Un gram contine:
Amoxiciling (trihidrat) ... 50 mg

Pulbere maronie.

4 INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul si prevenirca infectiilor cauzate de Streptococcus suis susceptibil la amoxicilina, la

putceii intércati.

Inainte de a incepe tratamentul diagnosticul trebuic confirmat in cadrul efectivului.

5. CONTRAINDICATII

Nu administrati la animale cu hipersensibilitate la peniciline sau alte antibiotice din grupa

-lactaminelor.
Nu utilizafi in prezenta bacteriilor ce produc B-lactamaza.

Nu utilizafi la animale cu afectiuni renale.
Nu utilizati la iepuri si rozétoare cum ar fi: cobai, hamsteri sau gerbili,

6. REACTI ADVERSE

Reactiile adverse descrise pentru penicilina sunt:

Reactia de hipersensibilitate —poate varia de la o simpla roseata (iritatie) la soc anafilactic.
Simptomele gastrointestinale: vomi si diarec.

Suprainfectii cauzate de bacterii insensibile dupi o folosire prelungita.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect. va rugam
informati medicul veterinar.



7. SPECII TINTA
Suine (Purcei intarcati).

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

In hrana.
Premixul este administrat direct amestecat in furaj, in urmitoarele doze:

IS mg of amoxicilina/kg greutate.vic/zi. Acesta cste echivalentul 0.3 ¢ HIPRAMIX AMOXI/kg

greutate vie/fzi
Pentru a calcula doza pentru de HIPRAMIX AMOX] pentru a fi introdusa in hrana

g de HIPRAMIX AMOXI per kg de luraj:

0.3 g HIPRAMIX AMOXI X Kg (Greutate vic)

Cantitatea de [uraj consumat/ zi (Kg furaj)

Tindnd cont ¢4 un porc manénca aproximativ 5% din greutatea corpului pe zi, urmatoarele doze sunt
recomandate : 6 kg HIPRAMIX AMOXI / tona furaj in hrana (forma fiind praf sau granule ).

Tratamentul trebuie sa continue 15 zile consecutiv.

Consumul de hrana va depinde de starea de sanatate a animalului si In functie de anotimp. Astfel
pentru a asigura un dozaj corespunzitor trebuie ajustatd concentratia de produs in functie de consumul

zilnic de [uraj.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este nevoie sd se amestece produsul cu o cantitate mica de alimente inainte de a se adduga la

cantitatea [inala.
Recomandari in cazul granularii furajului: temperatura nu trebuie sg depiseasca 85 °C

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile.

I1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE,

A nu se lasa la Tndemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati dupa data expirarii inscrisa pe ambalaj.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului: 6 luni.

Termenul de valabilitate dupd incorporarea in hrani macinata sau granulata: 6 luni.



12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru wtilizare la aninale
- Folosirea produsclor medicinale trebuie bazale pe teste d

¢ sensibilitate si pe politicile locale de

utlizare 4 antibiotjcelor.

- Incazul in care. la utilizarea produsului. nu se respeeta instructiunile SPC, se poale ajunge la
proliferarea bacteriilor rezisiente la amoxicilini.
- Aportul de medicament poate i redus de starcu de boala. Daca nu este suficienta cantitatea ingerata
de hrana. animalul trebuic ajitat prin administrarea antibioticelor pe cale purenterali.

- Artrebui sit se acorde o mare atentic conditiilor in care se desfisoara activitatile in ferm
indeplinirea conditiilor de igiena. cele de ventilatie. trebuind evital stressul.

d. in special

Precautii speciale_care trebuje luate de perscana care administreaza produsul_medicinal_veterinar la

animalc
- Penicilina ;i cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilizare (alergii) dupa inhalare. ingestic,
injectare sau contact cutanat. Au fost obscrvate sireactii alergice incrucisate intre peniciline si
celalosporine.
- Nu manipulati produsul daca suferifi de alergii la peniciline si‘sau cefalosporine.
- Manipulati medicamentul cu griji pentru a nu inhala praful. si pentru a evita contactul cu pielea $i
ochii Tn timpul incorporarii premixului in hrana:
e lLuayi masurile necesare pentru a preveni diseminarea prafului in timpul incorporirii
premixului in hrand,
* Purtati o masca de praf (in acord cu standardul ENT4AOFFPT). manusi. costum $i ochelari de
protectie.
* Evitati contactul cu pielea si o
¢ Nulumali. numancati yi nu beti in timpul manipularii medicamentului.
apar simptome ulterior expunerii la medicament, precum irilatii cutanate. consuliafi de urgentd
lor sau a ochilor, dificultatile

chit. Spilati cu apa din abundenta in cazul contactului cu ochii.

- Daci
un medic. si ardtati-i acesluia aceste instructiuni. Inflamarea fetei. a buze
in respiratie sunt simptome foarte serioase si necesitd ingrijiri medicale urgente.

Utilizare in perinada de gestatic. lactatic sau_in perioada de ouvat
Nu este aplicabila.

[nteractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra impreuna cu agenti anti-infectiosi bacteriostatici (tetracicline $i sulfonamide).
A nu se folosi simultan cu neomicina decarcce aceasta blocheazs absortia penicilinei pe cale orala.
A nu se folosi impreund cu antibiotice care inhiba sintera proteica bacteriald din moment ce ele s-ar
ne a penicilinei. exceptic facand doar antibioticele aminoglicozide care

putea opunc actiunii bacterie
sunt recomadate a i folosite simultan cu penicilinele .

Supradozare (simptome, proceduri de wreenti. antidoturi). dupa caz
Administrarea unei doze de pana la cinci ori mai mare decat doza obisnuit
In cazul unei reactii alergice. opriti administraren produsului si interventi cu adrenaling 5

i nu a caurat reactii adverse.

corticosleriozi.

Incompatibilititi
In absenta studiilor de compatibilitate. acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale velerinare

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

Medicameniele nu trebuie aruncate in ape reziduale suu resturi menajere,
Solicitati medicului veterinar in Formatii referitoare la modalitaten de chintinare a medicamentzlor care
M mai sunt necesare. Aceste masuri contribuic la protectia mediului.



4. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
{LL/AAAA}
15, ALTE INFORMATII

Prezentare;

Y]

5k
24

=

Nu toate dimensiunile de ambalajc pot fi comercializate.

Numai pentru uz vetcrinar - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

A se administra de catre un medic veterinar sau sub indrumarea directd a acestuia.

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentale in hrana finala.

Lot:

Data fabricatiei:
EXP {luni/an}
Nr. Inreg.
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