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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAMIX-AMOXI 150 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porcine.

2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanti activa :
Amoxicilina (trihidrat)............cccccc.ee... 150 mg
(Echivalent cu 172 mg amoxicilin trihidrat)

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.
Pulbere find, maronie, cu aspect granulat.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii {intd

Porcine (Purcei inarcati).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Tratamentul §i metafilaxia infectiilor cauzate de Strepfococcus suis, tulpini susceptibile la amoxicilina,

la purceii intdrcati.
Inainte de a initia tratamentul metafilactic, trebuie stabilita prezenta bolii in cadrul efectivului.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la peniciline sau cefalosporine sau la oricare dintre

excipienti.

Nu se utilizeaza in prezenta bacteriilor care produc B-lactamaza.
Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni renale.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Animalele care ingereaza o cantitate redusd de hrana si/sau au o stare generala alteratd trebuie tratate

pe cale parcnterala.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale o
tibilitatil

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarea suscep
bacteriene izolate de la animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui s se bazeze pe
informatiile epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) privind susceptibilitatea bacteriei

finta. .
Utilizarea necorespunzitoare a produsului medicinal veterinar poate duce la cresterea prevalentei

bacteriilor rezistente la penicilina.

Ar trebuj si se ia in considerare imbunatatirea conditiilor de management in fermi, in special
indeplinirea conditiilor de igien, cele de ventilatie si sa se evite stresul.

Precautii speciale care trebuie_luate de persoana care administreazi produsul _medicinal

veterinar la animale

Penicilina si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilitate (alergii) dupi inhalare, ingestief
injectare sau contact cutanat. Au fost observate §i reactii alergice incrucisate intre peniciline §i

cefalosporine.

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

Manipulati produsul medicinal veterinar cu griji pentru a nu inhala praful, si pentru a evita contactul
cu pielea si ochii in timpul incorporarii premixului in hrana:

Luati masurile necesare pentru a preveni diseminarea prafului in timpul incorporarii
premixului in hrani.

In timpul manipulirii produselor medicinale veterinare trebuie purtat echipamentul personal
de protectie care este alcatuit din mascd pentru praf, manugi, salopete §i ochelari de protectie
autorizati.

Evitati contactul cu pielea si ochii. Spilati cu api din abundenta in cazul expunerii.

Nu fumati, nu méncati §i nu beti in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

» A se spila mainile dupa utilizarea produsului.

Daci apar simptome ulterior expunerii la produsul medicinal veterinar, precum iritafii cutanate,
consultati de urgenti un medic §i ardtafi-i aceste atentionari. Inflamarea fefei, a buzelor sau a
ochilor,sau dificultitile in respiraie sunt simptome foarte serioase §i necesitd ingrijiri medicale

urgente.
4.6 Reactii adverse (frecventi gi gravitate)

In cazuri foarte rare pot sa apara urmatoarele reactii adverse:

Reactia de hipersensibilitate —poate varia de la o simpla rogeata (iritafie) la soc anafilactic.
Simptomele gastrointestinale (voma, diaree).

Suprainfectii cauzate de bacterii insensibile dupa o utilizare prelungita .

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de | din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )



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 utiliza simultan cu agenti anti-infectiosi bacteriostatici (tetracicline i sulfamide).
A nu se utiliza simultan cu neomicina deoarece aceasta blocheazi absortia penicilinei pe cale orala.

A nu se utiliza Tmpreuna cu antibiotice care inhiba sinteza proteici bacteriani din moment ce acestea
ar putea fi antagoniste actiunii bacteriene a penicilinei, excepfie ficind doar antibioticele
aminoglicozide care sunt recomadate a fi utilizate simultan cu penicilinele.

4.9 Cantititi de administrat gi calea de administrare

Calea orali, in hrana.
Premixul este administrat direct prin amestecare in furaj, in urmitoarele doze:

15 mg of amoxicilinid/kg greutate corporala/zi. Acesta doza este echivalentul a 0.1 g HIPRAMIX-
AMOXI 150 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porcine /kg greutate corporala /zi timp de

15 zile.

Datoritd formei de administrare si a faptului cd consumul de apa si de hrana depind de conditiile de
sdndtate ale animalului, §i pentru a se asigura doza corectd, concentratia antimicrobiand se va ajusta in
functie de consumul zilnic de hrana §i de apa. De exemplu, se poate utiliza urmétoarea formulid pentru

a calcula doza de produs medicinal:

tat di
0,1 g HIPRAMIX- ari:::lelz: cr::e :Z)raﬁ
AMOXI 150 mg/lg X tratate (kg)
g de HIPRAMIX-AMOXI 150 mg/g
- " per kg de furaj

Cantitatea zilnica medie de furaj ingerat per
animal (kg)

Greutatea corporala a animalelor tratate trebuie si fie stabiliti cu exactitate, pentru a se evita

subdozarea.

Nu este necesara diluarea inainte de addugarea premixului in furaj.

Recomandari in cazul granuldrii furajului: temperatura nu trebuie sd depidseasca 85 °C.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Administrarea unei doze de pani la cinci ori mai mare decat doza obisnuita nu a cauzat reactii adverse.
In cazul unei reactii alergice, intrerupeti tratamentul i administrati corticosteriozi si adrenalina.



4.11 Timp de agteptare

Carne si organe: 7 zile.
5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic. Amoxiciline.
Codul veterinar ATC: QJOICA04.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

‘Amoxicilina este un antibiotic bactericid cu spectru larg, ce apartine clasei B-lactaminelor. Este o
penicilind semisinteticd, susceptibild actiunii penicilinazei. Mecanismul ei de actiune copsté in
inhibarea sintezei peretilor celulelor bacteriene, blocind selectiv §i ireversibil enzimele implicate in
acest proces, in principal transpeptidaze, endopeptidaze si carboxipeptidaze. Acest lucru duce la un
dezechilibru osmotic ce afecteazi celulele bacteriilor in fazele de crestere, cauzind liza celulei

bacteriene.

Existd o rezistenfa incrucisata intre anumite antibiocice din clasa p-lactamicelor.
Amoxicilina este activa atat impotriva microorganismelor Gram-pozitive cét si a celor Gram-negative.

Studiile efectuate au aratat ca amoxicilina are o puternicd activitate in vitro impotriva Streptococcus
suis izolat de la porcine. Rezistenta punctelor de tiiere, conform CLSI 2008, este < 0.25ug/ml (S)siz

8 ug/ml (R).
5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Absorbtia amoxicilinei pe cale oral nu este influenati de aportul de hrand iar concentratia plasmatica
maxima este atinsa rapid la majoritatea speciilor in aproximativ 1-2 h de la administrarea produsului

medicinal veterinar. Biodisponibilitatea maxima este 25.6 + 14.7 %.

La doza propusa, dupi atingerea stirii de echilibru, concentratia plasmatica la porc variazi intre 0.05
51 0.15 pg/ml. Timpul mediu de prezentd (TMP) este de aproximativ 10 ore.

Amoxicilina creeazi greu legituri cu proteinele plasmatice (17 %), si difuzeazi rapid in majoritatea
fluidelor si tesuturilor. Aceasta se extinde pand la lichidele sinoviale, la fluidele expectorate si
tesuturile limfatice. Distributia in tesuturi la nivelul pulmonilor, al pleurei i al secrefiilor bronhice
indicd aceeasi concentrafie ca §i cea din plasma. Difuzia este mult mai satisficdtoare la nivelui
fluidelor rezultate din procese inflamatorii. Volumul distributiei la nivel stabil (Vss) este 1.26 + 0.52

I/Kg.
Metabolismul amoxicilinei este limitat de deschiderea inelului de betalactam prin hidrolizi eliberdnd

astfel acid peniciloil inactiv (20 %). Biotransformarea are loc la nivelul ficatului. Valorile plasmatice
(CL) de 0.65 + 0.17 I/h/Kg confirmi disparitia relativ rapidi a amoxicilinei din organism.

Amoxicilina este distribuitd in principal in compartimentele extracelulare. Distributia tisularad este
facilitatd de rata scazuta de legare la proteinele plasmatice. Calea majord de eliminare este secrefia
renald. Deasemenea este excretata fn mici cantitdfi in lapte si bila.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Féina de coaja de migdale
Parafind lichida

Dextrind

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

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 1 an.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Perioada de valabilitate dupa incorporarea in hrani sau hrana granulata: 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperatura mai mica de 30 °C

6.5 Natura si compozitia ambalajulut primar

Saci de hirtie Kraft de 20 kg, care contin o pungi interioard de polietilena.
Dimensiunile ambalajului:

Saci de 20 kg

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 22/08/2011
Data ultimei reinnoiri: {ZZ/LL/AAA}



10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza pe baza de reteta medicala veterinara.

A se administra sub controlul sau supravegherea unui medic veterinar
Trebuie luate in considerare recomandirile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor

medicamentate in furajele finite .




ETCHETARE SI PROSPECT
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ETICHETA/PROSPECTUL / SAC DE 20 kg:

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

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei dc comercializare si_producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) Spania
Tel. (34) 972 43 06 60

Fax (34) 972 43 06 61
E-mail:hipra@hipra.com

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAMIX-AMOXI 150 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porcine.
Amoxicilina (trihidrat) ‘

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Compozitie per g:
Amoxicilind (trihidrat) ........cccoveverviivnmeeiinnne
(Echivalent cu 172 mg amoxicilind trihidrat)

Pulbere find, maronie, cu aspect granulat.

4 INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul §i metafilaxia infectiilor cauzate de Streptococcus suis, tulpini susceptibile la amoxicilina,

la purceii intdrcati.
Inainte de a initia tratamentul metafilactic, trebuic stabilta prezenta bolii in cadrul efectivului.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la peniciline sau cefalosporine sau la oricare dintre

excipienti.
Nu se utilizeaza in prezenta bacteriilor care produc B-lactamaza.
Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni renale.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare pot sa apara urmatoarele reactii:
Reactia de hipersensibilitate — poate varia de la o simpla rogeati (iritatie) la soc anafilactic.

Simptome gastrointestinale (voma, diaree).
Suprainfectia cauzatd de bacterii insensibile dupa o utilizare prelungita.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventic:
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- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in aceastd eticheta-prospect vi
rugdm informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Porcine (purcei infircati)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE

Calea orald, in hrani.
Premixul este administrat direct prin amestecare in furaj, in urmatoarele doze:

15 mg of amoxicilind/kg greutate corporala/zi. Acesta este echivalentul a 0.1 g HIPRAMIX-AMOXI
150 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porcine /kg greutate corporala /zi timp de 15 zile.

Datoritd formei de administrare si a faptului ci, consumul de apa si de hrana depind de conditiile de
sinitate ale animalului, si pentru a se asigura doza corect, concentratia antimicrobian se va ajusta in
functie de consumul zilnic de hrana si de apd. De exemplu, se poate utiliza urmétoarea formula pentru

a calcula doza de produs medicinal:

Greutatea medie a
animalelor care vor fi
tratate (kg)

0,1 g HIPRAMIX-
AMOXI 150 mg/g X
g de HIPRAMIX-AMOXI 150 mg/g per
N ~ kg de furaj

Cantitatea zilnicd medie de furaj ingerat per
animal (kg)

Greutatea corporala a animalelor tratate trebuie sa fie stabilitdi cu exactitate, pentru a se evita

subdozarea.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este necesari diluarea inainte de adaugarea premixului n furaj.
Recomandiri in cazul granularii furajului: temperatura nu trebuie sd depidseasca 85 °C.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE



A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisi pe ambalaj. )
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 1 an.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

Perioada de valabilitate dup incorporarea in hrana sau hrand granulati: 3 luni.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirdrii marcatd pe etichetd dupa "EXP". Data
expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Dupi deschidere, se va utiliza pana la...

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tintd:
Animalele care ingereazi o cantitate redusa de hrana si/sau au o stare generala alteratd trebuie tratate

pe cale parenterala.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuic si se bazeze pe testarea susceptibilitatii
bacteriene izolate de la animale. Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe
informatiile epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) privind susceptibilitatea bacteriei

tinta.
Utilizarea -necorespunzitoare a produsului medicinal veterinar poate duce la cresterea prevalentei

bacteriilor rezistente la penicilina.
Ar trebui si se ia in considerare imbunatatirea conditiilor de management in ferma, in special

indeplinirea conditiilor de igien, cele de ventilatie si trebuie sa se evite stresul.

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

animale:
Penicilina si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilitate (alergii) dupd inhalare, ingestie,

injectare sau contact cutanat. Au fost observate si reactii alergice incrucisate intre peniciline si

cefalosporine.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline gi/sau cefalosporine trebuie si evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.
Manipulati produsul medicinal veterinar cu griji pentru a nu inhala praful, §i pentru a evita contactul
cu pielea si ochii in timpul incorpordrii premixului in hrani:

e Luati masurile necesare pentru a preveni diseminarea prafului in timpul incorpordrii

premixului in hrand.
In timpul manipularii produselor medicinale veterinare trebuie purtat echipamentul personal

de protectie care este alcituit din mascd pentru praf, minugi, salopete si ochelari de protectie

autorizati.
Evitati contactul cu pielea si ochii. Spilati cu apa din abundenta in cazul expunerii.

Nu fumati, nu méncati gi nu beti in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.
» A se spila miinile dupd utilizarea produsului.

Daca apar simptome ulterior expunerii la produsul medicinal veterinar, precum iritatii cutanate,
consultati de urgentd un medic, §i aratati-i aceste atentionari. Inflamarea fefei, a buzelor sau a ochilor,
sau dificultdtile Tn respiratie sunt simptome foarte serioase §i necesitd ingrijiri medicale urgente.

Gestatic: Nu este cazul,

Lactafie: Nu este cazul.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
A nu se utiliza simultan cu agenti anti-infectiosi bacteriostatici (tetraciclind §i sulfamide).

1
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A nu se utiliza simultan cu neomicina deoarece aceasta blocheazi absorbtia penicilinelor pe cale

orala.
A nu se utiliza impreund cu antibiotice care inhiba sinteza proteici bacteriani din moment ce acestea

ar putea fi antagoniste actiunii antibacteriene a penicilinei, exceptie ficind doar antibioticele
aminoglicozide care sunt recomadate a fi utilizate cu peniciline .

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz:

Administrarea unei doze de pana la cinci ori mai mare decat doza obisnuiti nu a cauzat reactii adverse.
In cazul unei reactii alergice, intrerupeti tratamentul gi administrati corticosteriozi si adrenalini.

Incompatibilitati:

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

13. 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.

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

15. ALTE INFORMATII
Dimensiunile ambalajului: saci de 20 kg.

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazi de refeta veterinara.

Trebuie luate in considerare recomanddrile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate 1n furajele finite.

Lot:

EXP:

Nr. Inreg.:




