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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

1

Maravet Amoxicillin, 500mg/g, pulbere pentru solutie orald pentru porcine, pui de gdina, curcani i
rate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g de produs contine:
Substanta activa:
Amoxicilind trihidrat 500 mg (echivalent cu amoxicilina baza 457 mg )

Excipient:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orala.
Pulbere de culoare albi. In solutie lichid limpede incolor.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Porcine, pui de giind, curcani si rate

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Se recomanda la porcine, pui de gdind, curcani §i rate in tratamentul urmatoarelor afectiuni
determinate de germeni sensibili la amoxicilin:

Porcine: tratamentul salmonelozei si pasteurelozei.

Pui de gdina: tratamentul pasteurelozei si colibacilozei.

Curcani: tratamentul pasteurelozei.

Rate: tratamentul infectiilor cauzate de Streptococcus bovis, Pasteurella anatipestifer si Escherichia
coli.

4.3 Contraindicatii

Nu administrati Maravet Amoxicillin la iepuri, hamsteri, gerbili, porci de Guineea si alte ierbivore
mici.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la peniciline, la alte antibiotice B-lactamice sau la
excipient.

Nu se administreaza la animale cu boli renale, inclusiv anurie sau oligurie.

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

Precautii speciale pentru utilizare la animale
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trebuie sd 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 sciiderea eficacitatii tratamentuluii
datoritd potentialului de rezistenta Incrucisata.

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

Porcine: ca urmare a bolii poate fi modificat consumul de medicamente al animalului. In caz de
absorbtie insuficientd a apei in schimb, animalele trebuie tratate parenteral.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupi injectare, inhalare, ingerare si
contactul cu pielea.

Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca efecte adverse la cefalosporine si vice versa. Reactiile
alergice la aceste substante in unele cazuri pot fi grave.

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

Nu manipulati acest produs daca stiti ¢ sunteti sensibil sau dacd ati fost sfatuit sa nu lucrati cu
asemenea substante.

Manipulati acest produs evitand orice expunere, luand toate méasurile de precautie recomandate.
Evitati inhalarea de pulbere. Utilizati masti $i manusi de protectie in timpul prepararii solutiei. Purtati

fie o semi-mascd unici respiratorie conform Standardului European EN149 sau un aparat respirator de
unicd folosinta conform cu Standardul european EN140 cu un filtru de EN143.

Dupd expunere, dacd se dezvoltd simptome ca eruptii cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau dificultiti in
respiratie sunt simptome mai grave si necesit supraveghere medicala imediata.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

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

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene cauzate de administrarea
amoxicilinei.

Se utilizeazd numai 1n conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

A nu se utiliza la pasarile ale cdror oud sunt destinate consumului uman.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Maravet Amoxicillin se administreaza in apa de baut.
Preparati solutia cu apd proaspéta imediat, inainte de utilizare.
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.Apa medicamentati care nu este consumata in 24 ore trebuie eliminati si apa de bdut medicamentatd
completatd.

Pentru a asigura consumul solutiei preparate, animalele nu trebuie si aibi acces la alta sursa de apd in
timpul tratamentului.

Porci: 20 mg substanti activi/kg greutate corporald (echivalent cu 150 g produs/cantitatea de apa
necesard). Doza se va imparti i administra la intervale de aproximativ 12 ore, timp de 5 zile
consecutiv.

Pui de giiini: 15 mg substanta activa /kg greutate corporald; se vor dizolva 150 g produs 1n 450 L apa,
tnainte de utilizare. Aceastd solutie va asigura medicatia pentru 5000 kg greutate corporald pentru o zi.
Apa medicamentati se va administra alternativ la interval de o zi, perioada totald a tratamentului este
de 3 zile, din care 2 zile cu medicatie. fn cazuri grave tratamentul va fi de 5 zile din care 3cu
medicatie.

Rate: 20 mg substantd activi/kg greutate corporald; se dizolva 150 g produs in cantitatea de apd
necesard. Medicatia se va administra 3 zile alternativ, adica 2 zile de tratament. Datoritd consumului
variabil de apa al ratelor, care depinde de temperaturd, lumina, regim de hrdnire, nu se poate
recomanda o dilutie exactd produsului. in fiecare caz doza se va calcula luand in considerare consumul
de api si greutatea corporala totala a pasdrilor.

Curcani: 15 — 20 mg substanta activi/kg greutate corporala; se dizolva 150 g produs in cantitatea de
api necesari. Medicatia se va administra alternativ, timp de 5 zile(medicatie in zilele 1, 3 si 5). Doza
trebuie calculata luand in considerare consumul normal de ap si greutatea corporala totald a pasarilor.
Cantitatea de apa medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru obtinerea unei doze
corecte, trebuie reglati concentratia de amoxicilina luand in considerare consumul de apd. Pentru a
asigura doza corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculatd cat mai exact, pentru
a se evita subdozarea produsului.

Dupi incheierea perioadei de tratament sistemul de alimentare cu apa trebuie si fie curitat in mod
corespunzitor pentru a se evita consumul unor cantitéti sub-terapeutice ale substantei active.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Se vor respecta dozele si perioada de tratament.

Nu au fost raportate efecte adverse la supradozare. Tratamentul trebuie s fie simptomatic si nu exista
un antidot specific.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:
Pui de gdina: 2 zile

Rate: 9 zile
Pui de curca: 5 zile
Porcine: 2 zile

Nu este autorizati utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene pentru uz sistemic, peniciline betalactamice cu spectru larg

Codul veterinar ATC: QJO1CA04
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Amoxicilina este o penicilina semisintetica bacteriand cu spectru larg de actiune impotriva bacteriilor
Gram pozitive si Gram negative. Isi manifestd activitatea prin inhibarea dezvoltarii structurii
sistemului peptidoglicanului in peretele celular bacterian.




5.2 Particularititi farmacocinetice

Amoxicilina este foarte bine absorbitd in urma administririi orale si este stabild in prezenta acizilor
gastrici. Excretia amoxicilinei se produce in principal in forma neschimbati pe cale renald obtinandu-
se concentratii ridicate in tesutul renal si urini. Amoxicilina este foarte bine distribuiti in fluidele
organismului.

Studiile efectuate pe pasari au indicat ca amoxicilina este distribuiti $1 eliminata mult mai rapid decat
la mamifere. Biotransformarea este o cale de eliminare mai importanta la pasiri decat la mamifere.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid citric anhidru

6.2 Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse 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 dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra in loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi x 1 kg din poliester, aluminiu si complex de polietilena (sau polietilens compusa) termosudate

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

SC Maravet SRL

str. Maravet nr.1,

Baia Mare, 430016

Roménia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170018

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
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"Data primei autoriziri:03.08.2011
Data reinnoiri autorizatiei: 19.01.2017
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
11.2021
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT

{Pungi din poliester, aluminiu si complex de polietilena x 1 kg}

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE ST A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
SC Maravet SRL

str. Maravet nr.1,

Baia Mare, 430016,

Romaénia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Maravet Amoxicillin, 500 mg/g, pulbere pentru solutie orald pentru porcine, pui de gaina, curcani si
rate
Amoxicilind trihidrat

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

1 g de produs contine:
Substanti activi:

Amoxicilina trihidrat 500 mg (echivalent cu amoxicilind bazi 457 mg )
4. FORMA FARMACEUTICA J
Pulbere pentru solutie orali

5. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI




1 kg

6. INDICATIE (INDICATTI)

Se recomandi la porcine, pui de gidind, curcani si rate in tratamentul urmitoarelor afectiuni
determinate de germeni sensibili la amoxicilini:

Porcine: tratamentul salmonelozei si pasteurelozei.

Pui de giina: tratamentul pasteurelozei si colibacilozei.

Curcani: tratamentul pasteurelozei.

Rate: tratamentul infectiilor cauzate de Streptococcus bovis, Pasteurella anatipestifer si Escherichia
coli.

7. CONTRAINDICATII

Nu administrati Maravet Amoxicillin la iepuri, hamsteri, gerbili, porci de Guineea si alte ierbivore
mici.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la peniciline, la alte antibiotice B-lactamice sau la
excipient,

Nu se administreazi la animale cu boli renale, inclusiv anurie sau oligurie.

8. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm si informati medicul veterinar.

9, SPECII TINTA

Porcine, pui de gaind, curcani si rate

10. DOZAJ PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) SI METODE DE
ADMINISTRARE

Maravet Amoxicillin se administreaza in apa de baut.

Preparati solutia cu apé proaspitd imediat, inainte de utilizare.

Pentru a asigura consumul solutiei preparate, animalele nu trebuie sa aibd acces la alti sursa de apa in
timpul tratamentului.

Porei: 20 mg substanta activi/kg greutate corporald (echivalent cu 150 g produs/cantitatea de api
necesard). Doza se va mparti si administra la intervale de aproximativ 12 ore, timp de 5 zile
consecutiv.

Pui de giina: 15 mg substantd activa /kg greutate corporald; se vor dizolva 150 g produs in 450 L apa,
inainte de utilizare. Aceasta solutie va asigura medicatia pentru 5000 kg greutate corporald pentru o zi.

Apa medicamentatd se va administra alternativ la interval de o zi, perioada totala a tratamentului este

de 3 zile, din care 2 zile cu medicatie. In cazuri grave tratamentul va fi de 5 zile din care 3 cu
medicatie.

Rate: 20 mg substantd activa/kg greutate corporald; se dizolvd 150 g produs in cantitatea de apa
necesard. Medicatia se va administra 3 zile alternativ, adicd 2 zile de tratament. Datoritd consumului
variabil de apd al ratelor, care depinde de temperaturd, lumind, regim de hranire, nu se poate
recomanda o dilutie exactd produsului. In fiecare caz doza se va calcula luand in considerare consunmlmm
de apa si greutatea corporala totala a pasirilor.




. Curcani: 15 — 20 mg substanti activi/kg greutate corporald; se dizolva 150 g produs in cantitatea de
api necesard. Medicatia se va administra alternativ, timp de 5 zile(medicatie in zilele 1, 3 $1 5). I?oza
trebuie calculata luand in considerare consumul normal de apd si greutatea corporald totald a pasarilor.

11. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA J

Cantitatea de apd medicamentatd depinde de starea clinica a animalelor. Pentru obtinerea unei doze
corecte, trebuie reglata concentratia de amoxicilind luénd in considerare consumul de apé. Pentru a
asigura doza corespunzitoare, greutatea corporala a animalelor trebuie calculata cat mai exact, pentru
a se evita subdozarea produsului.

Apa medicamentati care nu este consumata in 24 ore trebuie eliminata si apa de baut medicamentata
completata.

Dupi incheierea perioadei de tratament sistemul de alimentare cu apa trebuie sa fie curitat in mod
corespunzitor pentru a se evita consumul unor cantitati sub-terapeutice ale substantei active.

[12.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Pui de gdina 2 zile

Rate 9 zile
Puide curca 5 zile
Porcine 2 zile

Nu este autorizati utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum uman.

[ 13. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra in loc uscat.

14.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Datoriti variabilititii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizérii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul
trebuic si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune, fermd) referitoare la
sensibilitatea bacteriilor tintd. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la
cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa si poate duce la scaderea eficacitétii tratamentului
datorita potentialului de rezistentd Incrucisata.

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

Porcine: ca urmare a bolii poate fi modificat consumul de medicamente al animalului. In caz de
absorbtie insuficienta a apei in schimb, animalele trebuie tratate parenteral.

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

Penicilinele i cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare si
contactul cu pielea.

Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca efecte adverse la cefalosporine si vice versa. Reactiile
alergice la aceste substante in unele cazuri pot fi grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la peniciline si/sau cefalosporine trebuie sa evite contactul

cu acest produs medicinal veterinar.

Nu manipulati acest produs daca stiti cd sunteti sensibil sau daca ati fost sfatuit s3 nu lucrati gl
asemenea substante. O@“’go o
Manipulati acest produs evitand orice expunere, ludnd toate masurile de precautie recomandatg )y ?




Evitati inhalarea de pulbere. Utilizati masti si manusi de protectie in timpul prepararii solutiei. Purtati
fie 0 semi-masca unicd respiratorie conform Standardului European EN149 sau un aparat respirator de
unici folosintd conform cu Standardul european EN140 cu un filtru de EN143.

Dupa expunere, daci se dezvolta simptome ca eruptii cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau dificultdti in
respiratie sunt simptome mai grave si necesiti supraveghere medicald imediati.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene cauzate de administrarea
amoxicilinei.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Pasari ouitoare care produc oui pentru consum uman
A nu se utiliza la pasarile ale caror oud sunt destinate consumului uman.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Se vor respecta dozele si perioada de tratament.

Nu au fost raportate efecte adverse la supradozare. Tratamentul trebuie sa fie simptomatic si nu exista
un antidot specific.

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

15. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
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. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA ETICHETA-
PROSPECT COMBINATE

11.2021
17. ALTE INFORMATII

Ambalare:
Pungi x 1 kg din poliester, aluminiu si complex de polietilend (sau polietilend compusi) termosudate.

18. 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 reteta veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor. | LUMERDS
ST,
e LA )
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" EXP {lund/an}
Dupa prima deschidere se va utiliza imediat.
Dupi diluare conform indicatiilor se va utiliza in 24 ore.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirrii marcata pe eticheta-prospect dupa
EXP.

21. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE J
170018

FZZ. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Lot{numar}







