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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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I. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LONGAMOX. 150 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine, ovine si suince.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa:

Amoxicilina trihidrat 172 mg/ml

(cchivalent cu 150 mg/ml amoxicilina’) -
Excipienti:

Butilhidroxianisol 8 mg/ml

Butilhidroxitoluen 8 mg/ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensic injeclabila
Suspensie ulcioasa omogena, de culoare alba- maronie, fara impuritati

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine, ovine si suine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Se recomanda la bovine, ovine si suine in tratamentul infectiilor bacteriene cauzate de microorganisme

sensibile la amoxicilina: infectii ale aparatului respirator, gastrointestinal, genito-urinar §i mamar,
complicatii bacteriene secundarc unor boli virale, poliartrite, omfalite, otite, infectii oftalmice, abcesc,

profilaxia pre- si post-operatorice.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la antibiotice 3-lactamice sau la oricare
dintre excipienti.

Nu sc administreaza intravenos.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie finta

Nu existd.

4. Precautii speciale pentru utilizare

tn

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

Utilizarea produsului trebuic sa se bazeze pe  teslarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la
animale. Daca acest lucru nu este posibil. terapia va trebui sa aiba la baza informatiile epidemiologice
locale despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarca produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale siregionale.
Ultilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la amoxicilina si la scaderea eficientei tratamentului din cauza posibilitatii de aparitic a
rezistentel incrucisate,

Nu se recomanda administrarea intr-un punct o mai mult de 20 ml pentru bovine: 10 ml pentro suine: 3

ml pentru ovine.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinarda-animale
Persoariele cu hipersensibilitate cunoscuta la antibiotice B-lactamice trebuie sd evite contactul cu

produsul. .
In caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Datorita adjuvantului uleios, la locul injectarii pot sa apara reactii locale. Uneori pot apare reactii

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

Nu sc¢ cunosc situatii in care amoxicilina a produs inconveniente pe perioada gestatiei si lactatiei
atunci cand a fost utilizata in limitele terapeutice.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Calea de administrare: intramuscular profund.
Bovine, ovine si suine: 10 ml produs /100 kg greutate corporala, echivalent cu 15 mg amoxicilina /kg

g.c.
Tratamentul se poate repeta, dupi caz, la interval de 48 ore.

Pentru asigurarea unui dozaj corect greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil.

Flaconul se agita inainte de utilizare.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Penicilinele au polentialitatea de a provoca reactii alergice. In astfel de cazuri, se administreaza
epinefrina si/sau corticosteroizi.
Se va respecta doza recomandata.

4.11 Timp de asteptare

Carne st organc: 21 zile.
Lapte (bovine): 72 ore
Lapte (ovine): 108 ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene beta-lactamice, peniciline cu spectru larg
Codul veterinar ATC: QJOICAO4

5.1 Proprietati farmacodinamice

Amoxicilina este o penicilind cu spectru larg de actiune asupra germenilor Gram pozitivi si Gram
negativi. inclusiv asupra streptococilor, statilococilor neproducatori de penicilinaza. Clostridium spp.,
Corvicbacterivm spp.. Evvsipelothirvy spp.. Fusobacterium spp., Haemophilus spp., Pasteurella spp.,
Salmonclla spp.

Este usor hidrolizata. devenind inactiva. de penicilinaza.
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5.2 Particularitafi farmacocinetice

La Longamox amoxicilina este sub formula de baza uleioasa pentru a oferi un nivel terapeutic cifins al
substantei active in plasma si tesuturi, dupa o singura administrare. Dupa administrarea produsulm
Longamox la animalele tinta, amoxicilina este absorbita rapid, furnizand concentratiile plasmatice, c&
0 maxima observata la 4 ore dupa injectare. Nivelul concentratiilor de medicament din plasma sunt

mentinute pentru 22-60 ore.
Medicamentul este distribuit in organe, ascita, fluidul pleural si articular si bila si este excretat in cea

mai marc parte sub forma inca activa pe cale renala si intr-o masura mai mica prin bila.-
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Distearat de aluminiu

Trigliceride cu lant nesaturat

Butilhidroxianisol

Butilhidroxitoluen
Ulei de nuca de cocos fractionat

6.2 Incompatibilititi

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla transparenta de tip II, de 100 ml si 250 ml, inchise cu dop din cauciuc nitrilic si
sigilate cu capac de aluminiu.
Cutic de carton care contine cate 1 flacon din sticla de 100 ml sau 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
trebuic climinate in conformitate cu cerinfele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmcer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9, DATA PRIMEI AUTORIZARIV/REINNOIRII AUTORIZATIEI
31.05.20006
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10. DATA.'REVIZUIRII TEXTULUI
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara.
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR -
Cutic de carton care contine 1 flacon din sticla de 100 mi sau 250 ml LT

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LONGAMOX, 150 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine, ovine si suine.
Amoxicilina trihidrat

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Amoxicilind trihidrat 172 mg/ml
(echivalent cu 150 mg/ml amoxicilina)

/3.  FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie uleioasa injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml sau 250 ml

| 5. SPECIITINTA ]

Bovine, ovine si suinc.

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

Sc recomanda la bovine, ovine si suine in tratamentul infectiilor bacteriene cauzate de microorganisme
sensibile la amoxicilina: infectii ale aparatului respirator, gastrointestinal, genito-urinar si mamar;
complicatii bacteriene secundare unor boli virale, poliartrite, omfalite, otite, infecfii oftalmice, abcese,

profilaxia pre- si post-operatoric.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|'8.  TIMP DE ASTEPTARE B

Carne si organe: 21 zile.
Lapte (bovine): 72 ore
Lapte (ovine): 108 ore

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]

<EXP {lund‘an}>
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a flaconului @ 28 zile.

{ 11. CONDITIISPECIALE DE DEPOZITARE




Acest produs‘ 4necesna condnu spcuale de depozitare.
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[12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE’

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

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 refetd veterinara.

| 1.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr, 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

’ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

L

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

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




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
] flacon din sticla de 100 ml sau 250 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T F

i

LONGAMOX, 150 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine, ovine si suine.
Amoxicilina trihidrat

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Amoxicilina trihidrat 172 mg/ml
(echivalent cu 150 mg/ml amoxicilina)

[3.  FORMA FARMACEUTICA | |

Suspensic uleioasa injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 ml sau 250 ml

|5.  SPECIH TINTA |

Bovine, ovine si suine.

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE -

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organc: 21 zile.
Lapte (bovine): 72 ore
Lapte (ovine): 108 ore

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

Citi{i prospectu! inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]

<EXP {lund/an}>

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a flaconului : 28 zile.

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE B

Acest produs nu necesita conditit speciale de depozitare.
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(12 PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE |
. SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminzlrc_;l;;lfi[i prospectul produsului.
13. 'MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

{ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer

Olanda
[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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PROSPECT
LONGAMOX, 150 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine, ovine si suine.

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 de comercializare:
Intervet International B.V.
Wim de Kérverstr. 35
5831 AN Boxmecr
Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions S.r.l.,
Via Nettunense Km 20, 300 I - 04011 Aprilia,

Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LONGAMOX, 150 mg/ml, suspensic injectabila pentru bovine, ovine si suine.
Amoxicilind trihidrat

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

Substanta activa:
Amoxicilina trihidrat 172 mg/ml
(cchivalent cu 150 mg/ml amoxicilina)

Excipienti:
Butilhidroxianisol 8 mg/ml
Butilhidroxitoluen 8 mg/ml

Suspensie ulcioasa omogena, de culoare alba- maronie, fara impuritati

4 INDICATIE (INDICATII)

Sc recomanda la bovine, ovine si suine in tratamentul infectiilor bacteriene cauzate de microorganisme
sensibile la amoxicilind: infectii ale aparatului respirator, gastrointestinal, genito-urinar i mamar:
complicatii bacteriene secundare unor boli virale, poliartrite, omfalite, otite. infectii oflalmice, abcese.
profilaxia pre- si post-operatoric.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la antibiotice B-lactamice sau la oricare
dintre excipicnti.
Nu sc administreaza intravenos.

6. REACTII ADVERSE
Datorita adjuvantului ulcios. la locul injectarii pot sa apara reactii locale. Uncori pot apare reactii
alergice.
Daca observali reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect. va rugam

informati medicul veterinar,

7. SPECII TINTA
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Bovine. ovine st suine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE«*SI
MOD DE ADMINISTRARE o

Calea de administrare: intramuscular profund.
Bovine, ovine si suine: 10 ml produs /100 kg greutate corporala, echivalent cu 15 mg amoxicilina /kg

g.c.
Tratamentul se poate repeta. dupa caz, la interval de 48 ore.

Pentru asigurarea unui dozaj corect greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu se recomanda administrarea intr-un punct a mai mult de 20 ml pentru bovine; 10 ml pentru suine; 5
ml pentru ovine.

Flaconul se agita inainte de utilizare.

Se vor utiliza precautii de asepsie la administrarea produsului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 21 zile.
Lapte (bovine): 72 ore
Lapte (ovine): 108 ore

11, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Accst produs nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a flaconului : 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie finta
Nu existd .
Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarca produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la

animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatiile epidemiologice
locale despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarca produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
Utilizarca produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la amoxicilina si la scaderca eficientei tratamentului din cauza posibilitatii de aparitic a
rezistented incrucisate.,

Precautii speciale care trebuic luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscutd la antibiotice f-lactamice trebuie sd evite contactul cu

produsul.
ncis de uuminicc[;n‘c accidentala solicitatt imediat statul medicului si prezentati medicutut prospectul



= 3
* Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se cunosc situatii in care amoxicilina a produs inconveniente pe perioada gestatiei si lactatiei

atunci cand a fost utilizata in limitele terapeutice.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
“"Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Penicilinele au potentialitatea de a provoca reactii alergice. In astfel de cazuri, se administreaza

epinefrina si/sau corticosteroizi.
Se va respecta doza recomandata.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuic 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

Dimensiuni de ambalaj:
Flacoanc din sticla transparenta de tip 11, de 100 ml si 250 ml, inchise cu dop din cauciuc nitrilic si

sigilate cu capac de aluminiu.
Cutie de carton care contine cate 1 flacon de 100 ml sau 250 ml.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactai
reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.






