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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Lamoxsan 150 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Amoxicilina 150,0 mg

(echivalentul a 172,2 mg de trihidrat de amoxicilini)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Dioxid de siliciu coloidal, anhidru

Oleat de sorbitan

Propilenglicol dicaprilocaprat

Suspensie injectabila.

Suspensie uleioasd de culoare alba pana la alb-cenusie.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine si porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida.

La porci:
Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la peniciline, cefalosporine sau la oricare

dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazuri de disfunctie renala severa cu anurie si oligurie.
Nu se utilizeaza in caz de infectie cu bacterii producatoare de beta-lactamaze.

Nu se administreaza la ecvidee, deoarece amoxicilina - asemenea tuturor aminopenicilinelor - poate

influenta negativ flora bacteriana din cecum.

Nu se utilizeaza la iepuri de casa, iepuri silbatici, hamsteri, porcusori de Guineea sau alte ierbivore

mici.



3.4 Atentiondri spéciale

Acest produs medicinal Veterinar nu este eficient impotriva microorganismelor producitoare de beta-
lactaryﬁe. ay )|

A fost demonstrati rezistenta incrucisata intre amoxicilina si alte antibiotice beta-lactamice. Utilizarea
produsului medicinal veterinar trebuie luata in considerare cu atentie, atunci cand testele de
susceptibilitate evidentiaza rezistenta la antibioticele beta-lactamice, deoarece eficacitatea acestuia
poate fi redusa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii agentului (agentilor) patogen(i) tinta. In cazul in care acest lucru nu este posibil,
terapia ar trebui si se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor
patogeni tint la nivel de fermi sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale. Terapia cu antibiotice cu spectru ingust, cu un risc mai scazut de
selectie a rezistentei antimicrobiene, ar trebui si fie utilizatd ca tratament de prima linie atunci cand
testele de susceptibilitate sugereazi eficacitatea probabila a acestei abordari.

Hrinirea viteilor cu lapte rezidual care contine reziduuri de amoxicilina ar trebui evitatd pana la
sfarsitul perioadei de asteptare pentru lapte (cu exceptia fazei colostrale), deoarece ar putea selecta
bacterii rezistente la antimicrobiene in microbiota intestinala a vitelului si ar putea creste rispandirea
prin fecale a acestor bacterii.

Nu se administreazi intravenos.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca o reactie alergica in urma injectdrii accidentale, inhalarii,
ingerarii sau absorbtiei prin piele, reactie care poate pune viata in pericol. Hipersensibilitatea la
penicilina poate duce la sensibilitate incrucisata la cefalosporine si viceversa.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la peniciline sau cefalosporine trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Manipulati produsul medicinal veterinar cu mare atentie pentru a evita
expunerea. '

Purtati manusi si spalati-va pe maini dupd utilizarea produsului medicinal veterinar.

In caz de contact cu pielea sau cu ochii, clatiti imediat cu apa.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul utilizarii produsului.

Daca in urma expunerii apar simptome, cum ar fi o eruptie cutanata, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sia ochilor sau
respiratia ingreunata sunt simptome mai grave si necesité asistentd medicald de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu se aplica.

3.6 Evenimente adverse

Bovine si porci :

Rare
A . ) Iritatie la locul injectrii'
(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale

tratate):

. . -
Frecventi nedeterminati (nu poate fi Reactie alergica
estimati pe baza datelor disponibile)




1) Frecventa poate fi diminuatd prin reducerea volumului de injectie per loc de injectare (a se
vedea sectiunea 3.9). Iritatia este intotdeauna de intensitate scdzutd si dispare spontan si
rapid. INDD

2) Reactii a caror gravitate variazd de la o reactie cutanatd usoard, cum ar fi urticariaypénd la

-n-,

soc andfilactic. In cazul reactiilor alergice, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie intat un
tratament simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare <sau reprezentantului local al acestuia>, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice ale amoxicilinei. Cu toate acestea, toleranta produsului medicinal veterinar la bovine si
porci in timpul gestatiei si lactatiei nu a fost investigata.

In aceste cazuri, utilizati numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/ risc efectuati de citre
medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se utiliza impreuna cu antibiotice care inhiba sinteza proteinelor bacteriene, deoarece acestea pot
antagoniza actiunea bactericidi a penicilinelor.

Deoarece existd dovezi de antagonism in vitro intre antibioticele beta-lactamice si antibioticele
bacteriostatice (de exemplu, eritromicina si alte macrolide, tetracicline, sulfonamide etc.), utilizarea
concomitenta nu este in general recomandata. Se produce sinergism cu alte antibiotice beta-lactamice
si aminoglicozide.

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare intramusculara.
Pentru a asigura o dozare corecti si pentru a evita subdozarea, trebuie determinata cit mai precis
greutatea corporala.

Doza : 15 mg amoxicilina pe kg greutate corporald; corespunzator la 1 ml de produs medicinal
veterinar / 10 kg g.c.
Administrarea trebuie repetata o data dupa 48 de ore.

Agitati energic flaconul pentru a obtine o resuspensie completd inainte de utilizare.

Nu se administreaza mai mult de 20 ml de produs medicinal veterinar per loc de injectare la bovine.
Nu se administreazd mai mult de 6 ml de produs medicinal veterinar per loc de injectare la porci..
Pentru fiecare administrare trebuie utilizat un loc de injectare separat.”

Pentru flacoane de 100 ml: Nu perforati flaconul de mai mult de 15 ori: daci este necesar, utilizati
seringi automate.

Pentru flacoane de 250 ml: Nu perforati flaconul de mai mult de 20 ori: daca este necesar, utilizati
seringi automate.

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

Amoxicilina are o marja largd de siguranta.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezyoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 18 zile
Lapte: 72 ore

Porci
Carne si organe: 20 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01CA04

4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este un antibiotic cu spectru larg de actiune din familia aminopenicilinelor, avand o
strinsa legaturd structurald cu ampicilina. Amoxicilina este un bactericid si este activa impotriva
bacteriilor Gram-pozitive si Gram-negative. Amoxicilina este o penicilina semisintetica si susceptibila

la actiunea beta-lactamazelor bacteriene. Amoxicilina este un antibiotic dependent de timp.

Urmitoarele concentratii minime inhibitorii (CMI) au fost determinate pentru amoxicilind/ampicilind
in izolate europene (Germania, Spania, Suedia) intre 2017 si 2020.

- - o ; CMI de amoxicilina (ng/ml)
Specii de bacterii | Origine Nr. de izolate Interval MIC MIC50 MIC90
P. multocida Bovine 374 0,12-16 0,25 0,5
M. haemolytica Bovine 100 0,03-128 0,12 0,5
P. multocida Porci 130 0,12-8 0,25 0,5

Mecanismul de actiune antimicrobian constd in inhibarea procesului biochimic de sintez a peretelui
bacterian, prin blocarea selectivi si ireversibild a mai multor enzime, in special transpeptidaze,
endopeptidaze si carboxipeptidaze. Formarea inadecvata a peretelui bacterian, la speciile susceptibile ,
produce un dezechilibru osmotic care afecteazi in special bacteriile in faza de crestere (in timpul
ciireia procesele de sintezi a peretelui bacterian sunt deosebit de importante), ceea ce duce, in ultima
instantd, la liza celulei bacteriene.

Existd trei mecanisme principale de rezistentd la beta-lactamine: producerea de beta-lactamaza,
exprimarea alteratd si/sau modificarea proteinelor de legare a penicilinei (PLP) si sciderea capacitatii
de penetrare a membranei externe. Una dintre cele mai importante este inactivarea penicilinei de cétre
enzimele beta-lactamaze produse de anumite bacterii. Aceste enzime sunt capabile s scindeze inelul
beta-lactamic al penicilinelor, ceea ce le face inactive. Beta-lactamaza poate fi codificata in gene
cromozomiale sau plasmidice.

Rezistentele dobandite sunt frecvente in cazul bacteriilor Gram-negative care produc diferite tipuri de
beta-lactamaze care riman in spatiul periplasmic. Se observa rezistenta incrucisata intre amoxicilina si
alte peniciline, in special cu aminopenicilinele (ampicilina).

Utilizarea medicamentelor beta-lactamice cu spectru extins (de exemplu, aminopenicilinele) ar putea
duce la selectarea fenotipurilor bacteriene multirezistente (de exemplu, cele care produc beta-
lactamaze cu spectru extins (BLSE))
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4.3 Farmacocinetici ,

AN
La bovine, Cmax (4,54 pg/ml) este atinsa la 2,0 ore dupd administrarea intramusculara. Tlmpufde
1njumatat1re terminal este de 9,9 ore. M09y

La porei , Cmax (4,97 pg/ml) este atinsa la 2,0 ore dupa administrarea intramusculari. Ttmpu], ﬂéj..
injumatatire terminal este de 3,2 ore.

Amoxicilina este distribuitd in principal in compartimentul extracelular. Distributia sa in tesuturi este
facilitatd de gradul scazut de legare a proteinelor plasmatice (17%). Concentratiile din tesuturile
pulmonare, pleurale si bronsice sunt similare cu concentratiile plasmatice. Amoxicilina difuzeaza in
lichidul pleural si sinovial si in tesutul limfatic.

Amoxicilina este biotransformati in ficat prin hidroliza inelului beta-lactamic, ceea ce duce la
formarea de acid peniciloic inactiv (20%).

Amoxicilina este excretata in principal sub forma activa prin rinichi i, in mod secundar, pe cale
biliara si prin lapte.

S.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru véanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la o temperatura mai mare de 30°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla transparenti de tip II, de 100 ml sau 250 ml, inchis cu dop din cauciuc clorobutilic
laminat de tip I si capac din aluminiu, intr-o cutie de carton.

Flacon din PET transparentd, de 100 ml sau 250 ml, inchis cu dop de cauciuc clorobutilic laminat de
tip I si capac din aluminiu, intr-o cutie de carton.

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau cu deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.



7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230131 . ' |

8. DATA PRIMEI AiJTbRIZZ\RI

Data primei autorizari: 26.07.2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

07.07.2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR _
Cutie de carton
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[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Lamoxsan 150 mg/ml suspensie injectabild

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa:
Amoxicilina (ca si trihidrat) 150 mg/ml

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

| 4. SPECIH TINTA

Bovine si porci

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

IM

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:
Carne si organe: 18 zile
Lapte: 72 ore

Porci
Carne si organe: 20 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 de zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



r 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

ﬁ:&. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230131

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR b
{Flacon din sticla sau flacon din PET} =
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L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —

Lamoxsan 150 mg/ml suspensie injectabila

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa:
Amoxicilind (ca si trihidrat) 150 mg/ml

3.  SPECIH TINTA

Bovine si porci H n

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

IM

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:
Carne si organe: 18 zile
Lapte: 72 ore

Porci
Carne si organe: 20 zile

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 de zile.

| 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se piistra la temperatura mai mare de 30°C.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numiar}



f‘r}f»&"c Kok w 5

B. PROSPECTUL
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Denumirea produsului medicinal veterinar — .
; pd ‘
Lamoxsan 150 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine si porci . t%

2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Amoxicilind 150 mg

(echivalentul a 172,2 mg de trihidrat de amoxicilini)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Dioxid de siliciu coloidal, anhidru

Oleat de sorbitan

Propilenglicol dicaprilocaprat

Suspensie injectabila.
Suspensie uleioasa de culoare alba pani la alb-cenusie.

3.  Specii tinti

Bovine si porci

-

4, Indicatii de utilizare

La bovine:
Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida.

La porci :
Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la peniciline, cefalosporine sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza 1n cazuri de disfunctie renala severa cu anurie si oligurie.

Nu se utilizeaza in caz de infectie cu bacterii producitoare de beta-lactamaze.

Nu se administreazi la ecvidee, deoarece amoxicilina - asemenea tuturor aminopenicilinelor - poate
influenta negativ flora bacteriana din cecum.

Nu se utilizeaza la iepuri de casa, iepuri sidlbatici, hamsteri, porcusori de Guineea sau alte ierbivore
mici.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale

Acest produs medicinal veterinar nu este eficient impotriva microorganismelor producitoare de beta-
lactamaze.




A fost demonstrata rezistenta incrucisata intre amoxicilina si alte antibiotice beta-lactamice. Utilizarea
produsului medicinal veterinar trebuie luata in considerare cu atentie, atunci cand testele de
susceptibilitate evidentiaza rezistenta la antibioticele beta-lactamice, deoarece eficacitatea acestuia
poate‘ﬁ redusi.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilititii agentului (agentilor) patogen(i) tinta. In cazul in care acest lucru nu este posibil,
terapia ar trebui si se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor
patogeni tinti la nivel de ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale. Terapia cu antibiotice cu spectru ingust, cu un risc mai scazut de
selectie a rezistentei antimicrobiene, ar trebui sa fie utilizati ca tratament de prima linie atunci cand
testele de susceptibilitate sugereaza eficacitatea probabila a acestei abordari.

Hranirea viteilor cu lapte rezidual care contine reziduuri de amoxicilind ar trebui evitatd pana la
sfarsitul perioadei de asteptare pentru lapte (cu exceptia fazei colostrale), deoarece ar putea selecta
bacterii rezistente la antimicrobiene din microbiota intestinald a vitelului si ar putea creste
raspandirea prin fecale a acestor bacterii.

Nu se administreaza intravenos.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca o reactie alergicd in urma injectarii accidentale, inhalarii,
ingerarii sau absorbtiei prin piele, reactie care poate pune viata in pericol. Hipersensibilitatea la
penicilind poate duce la sensibilitate incrucisata cu cefalosporinele i viceversa.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la peniciline sau cefalosporine trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Manipulati produsul medicinal veterinar cu mare atentie pentru a evita
expunerea.

Purtati manusi si spalati-va pe maini dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

In caz de contact cu pielea sau cu ochii, clititi imediat cu apa.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul utilizarii produsului.

Daca in urma expunerii apar simptome, cum ar fi o eruptie cutanatd, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau
respiratia ingreunati sunt simptome mai grave si necesita asistentd medicald de urgenta.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice ale amoxicilinei. Cu toate acestea, toleranta produsului medicinal veterinar la bovine si
porci in timpul gestatiei si lactatiei nu a fost investigata. In aceste cazuri, utilizati numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de catre medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se utiliza impreund cu antibiotice care inhiba sinteza proteinelor bacteriene, deoarece acestea pot
antagoniza actiunea bactericida a penicilinelor.

Deoarece existd dovezi de antagonism in vifro intre antibioticele beta-lactamice si antibioticele
bacteriostatice (de exemplu, eritromicina si alte macrolide, tetracicline, sulfonamide etc.), utilizarea lor
concomitenti nu este in general recomandati. Se produce sinergism cu alte antibiotice beta-lactamice
si aminoglicozide.

Supradozare:
Amoxicilina are o marji larga de siguranta.

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




% Evenimente adverse

Bovine si porci : Yy, "€
Rare P )
. . Iritatie la locul injectarii’ $3% oy
(1 pani la 10 animale / 10 000 de animale t . w2,
tratate):
Frecventd nedeterminati (nu poate fi Reactie alergica’

estimatél pe baza datelor disponibile)

1) Frecventa poate fi diminuatd prin reducerea volumului de injecfie per loc de injectare (vezi
sectiunea Recomandari privind administrarea corectd). Iritatia este intotdeauna de intensitate
scazutd si dispare spontan §i rapid.

2) Reactii a caror gravitate variazd de la o reactie cutanatd usoard, cum ar fi urticaria, pénd la
soc anaf lactic. In cazul reactiilor alergice, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie initiat un
tratament simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta orice evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomb@icbmv.ro}

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Utilizare intramusculara.

Doza : 15 mg amoxicilind pe kg greutate corporald; corespunzator la 1 ml de produs medicinal
veterinar / 10 kg g.c.
Administrarea trebuie repetata o datd dupa 48 de ore.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura o dozare corectd i a evita subdozarea, trebuie determinata cat mai precis posibil
greutatea corporala.

Agitati energic flaconul pentru a obtine o resuspensie completa inainte de utilizare.

Nu se administreazi mai mult de 20 ml de produs medicinal veterinar per loc de injectare la bovine.
Nu se administreazd mai mult de 6 ml de produs medicinal veterinar per loc de injectare la porci.
Pentru fiecare administrare trebuie utilizat un loc de injectare separat.

Pentru flacoane de 100 ml: Nu perforati flaconul de mai mult de 15 ori: daci este necesar, utilizati
seringi automate.

Pentru flacoane de 250 ml: Nu perforati flaconul de mai mult de 20 ori: daci este necesar, utilizati
seringi automate

10. Perioade de asteptare
Bovine:

Carne si organe: 18 zile
Lapte: 72 ore
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Porci
Carne si organe: 20 zile

11. ‘P'recautii speciale pentru depozitare

a
r

A nu se lisa la vederea §i indeména copiilor.
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30°C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcata pe 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: 28 zile
12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, 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 si dimensiunile ambalajelor

Flacon din sticla transparent de tip I, de 100 ml sau 250 ml, inchis cu dop de cauciuc clorobutilic
laminat de tip I si capac din aluminiu, intr-o cutie de carton.

Flacon din PET transparenta, de 100 ml sau 250 ml, inchis cu dop de cauciuc clorobutilic laminat de
tip I si capac din aluminiu, intr-o cutie de carton.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

230131

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

16. Date de contact

26.07.2023

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Tarile de Jos

Telefon : +31 348 416945

E-mail: pharmacovigilance@alfasan.nl
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