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§ 1. BENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

MICROAMOX 300g ke, premix pentra fura) muhwmcntat POTLI Siditie
' CO0MPOLITIE CALITATIVA ST OANTITATIY A
U s de pIes

2o 1“;1

Subsiania active

2 Asverd o e echivalzne o arsonic g baos 3ot

: Excigiensi

Pontea e compiews ¢ fz:«:};'m;x’ai:.'-z, Ve e il

: LPOEMy FAaRMACRED T s

Pronai pantea uegy meedicareenial, sui fon de ngorosiere g o BEHE

. o
‘ Lp RETATECLINICE
, ‘. )

RIETFa

4.2, fadicatii pentry utilizare

>)x: administreaza le suine 1o tratwmentad  infectuilor localicate sau
septicemice determinare de bacteriile Gran-pozitive sau Gram-negative
sensibile la amoxicilinag (deternunate de Acrinobacillus plenropnetinoniae,
Pasrewrella muliocida, Streptococcus suis)., '
4.3, Contraindicatii
Nu s admitnisireazd in caz de hipersensibilitate la subsiania setiva, ia
cetalosporine sau la oricare dintre excipienti.
~ Amoxicilina nu se administreaza la porcii de Guineea si la tepuri
| 4.4, Atentionari speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista,
4.5, Precautii speciale pentra utilizare
Preenutii speciale pentru utilizarea ba animale
: Batonite vanabilitatit (de tmp, geografice; in materie de susceplibijia
bacterittor in cazul utilizaci produsulul, se recomanda recoliarea de probe
hacteriologice s electugres testelor  de susceptibilitaie penuu

; microorganismede izolate de Ja animalele bolnave.
Uaia geest fucru nu este posibil, terepla trebule s se baveze pe pian loaal @
i pe infornatii epidemiologice despre sensibitates bacteriilor unta. -

Littlizarea produsalad in aiaca Instructiunilor furnizate in SPC pote creste
prevalenta bacteritior resstente la substanta  activa st potle seades
eficacitatea tratameniud Jdin cauza potentialului de vezistents incrucisain,
La utilizarea produsului irchuie sa se Una cont de politietle oitciale st lecale
§ privind produscle antimicroblens,

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administrenza

‘pmdusui medicinal veterinar la animale

Amoxicilina poate provoca reactii alergice la oament daca este ingerata sau

inhalata. Aceste reactii pot produce socuri anatilactice.
) Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la amoxiciling trebuic sa evite
contactul cu produsul.
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Purtati echipament de protectic adecvat, manusi. masca si ochelari in L?‘;f.‘z__lﬁ;fE
manipularii produsulol medicinal veterinar. A nu se mngera si inhala. -
In cazul aparitiei simptomelor specifice reactiilor alergice (urticarie, eruptii
cutanate, edeme. dificultati in respiratie). consuliati medicul,

4.6. Reactii adverse (frecventa si severitate)

Nu se cunosc.

4.7. Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

A nu se utiliza in timpul lacratiei.

Nu se cunoaste niciun efect teratogenic sau embriotoxic al amoxicilinei,
Utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei se va face numai in eonformitate cu
evaluarea beneficiu/rise etectuata de medicul veterinar responsabil,

4.8, Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de
inferactiune

Produsul nu ar trebui administrat concomitent cu alte medicamente
hacteriostatice.

4.9. Doze si mod de administrare

MICROAMOX se administreaza in amestec cu turajul in doza de 1230-
15300 ¢ / tona de furaj complet. tinandu-se cont de greutatea corporala si de
consumul zilnic de furaj pentru a atinge o doza zilnica de 15 mg
amoxieilina /kg greutate corporala.

La animalele cu dieta rationata. doza de premix din furaj trebuie crescuta in
functie de greutatea corporala si de consumul zilnic de furaj.

Consumul de furaj al suinelor Kg de premix/ tona de furaj |
1% Ske
R 3% 1,66 ke
5% kg

Tratamentul se administreaza 5 7ile consecutiv.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa
caz

Amoxicilina este bine tolerata cand se adminisireaza oral, chiar la doze mai
iari decat cele prescrise.

Reactille alergice ce pot sa apara la animalele sensibile pot {1 tratate prompt
cu adrenalina si cortizon.

4.11. Perioada de asteptare

Carne si organe: 7 zile, :

3. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Urupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, peniciline cu
spectru larg.

Codul veterinar ATC : QJO1CAO4

5.1. Proprietati farmacodinamice

Amoxicilina este o penicilina semisintetica cu activitate bactericida si o
toxicitate scazuta si este caracterizata de stabilitate in mediul gastric si de
un spectru mai larg de activitute decat penicilinele naturale. Cu acesic
caracieristici, produsul este ideal pentru administrarea orala in tratamentul
formelor variate de infectii cauzate de bacterii Gram-pozitive si Gram-
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de z rezistn prestunin endocslntare.

; Microorganismele  cele mal sensibile la actiunea amoxicihiner  sund
i‘ < [ M 1 . M (1 H vy 1~ R s -
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e 5.2 Particalaritati farmacocinefrice ¢
§¥# Din punci de vedere farmacocinenc, amaiciling este absorbita o fractusus
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O, PARTICULARITATE FARMACEUTICL
0.4, Lista de excipienti

Alcool cetostearilic

i Mlono si dighiceride
Stearay de zme
L Etileeiuloza

Buiithidroxitoluen ,

Metil-parahidroxibenzoat dz sndiu

Propi-parahidroxibenzoat desodiu

Acid stearie

6.2. Incompatibilitagi

tr absenta sinditlor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar au
trebuie amestecat eu alte produse medicinale veterinare.

v 6.3. Perioada de valabilitate

! Perioada de valabilitate a produstlui asa cum este ambalat pentre vanzare:

,_ 24 de luni.

' Perivada de valabilitate & produsului dupa prima deschidere a wnbalajulu
3 Juni.

| Perioada de valabilitate a produsului dupa incorporarea in furaj: ¢ luni.

‘ 6.4, Precantii speciale de depozitare

| Acest produs medicinal velerinar nu necesita precautil speciale  de

depozitare in afara de cele necesare pentru o corecta depozitare @
medicarnentelor. Inchideti ambalajul imediat dupa utilizare.

6.5. Natura si compozitia ambalajului

Armbalajul primar: saci de polictilena de 10 kg st de 25 Lg, inchisi la un
capat cu o banda de plastic si etichetati cu o eticheta aderiva in care sunt
wecute wate caracteristicile produsului

Ambalajul secundar: cutii de carton sigilate cu banda adeziva i etichetate
pe o fata cu eticheta aprobata. '

Intr-o cutie de carton este pus un sac de 10 kg sau de 25 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot {i comercializate.

6.6. i'recantii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate sau u
desearilor derivate din utifizarea acestor produse

b o -
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Orree produs medieingl veterina newtitizat sou deseu devivat diyy uulivaiks
aeestin proause webuie eliminat in confonuitate cu coriptele boonle ‘
T BETINATORUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZ ARE .
Industia Haliona Imiegratori TRFI S = Viale Corassori, 62 - 41100
Medena - Nalia, el =39 0522 040711, fax: =39 0522 649737
8ONUMARUL AUTORIZATIEY D COMERC 1A LEZARY

P04

2. DATA PRIMEL AUTORIZARI / REINNOIR) A AUTORIZATIFE
16122005 7 24032011

HLDATA REVIZUIRD TEXTULUY

Decembrie 2016

INTERDICTH  PENTRU  VANZARE, FEIBERARE  SUSAD
UTHZARE

e elibereazn numai pe baza de reteta veterinar.
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% MICROA MOX, 300 g/kg, premix pentru furaj medicamentat ia Sanires

1. NUMELE 8! ADRESA DETINATORULUL AVTORIZATIEL DE COMERU LA AG
1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEL DY FABRICARE RESPONSABIL PEVERC
ELIBERAREA SERILOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiel de comeicializare: [ndustria Haltane Antepraton TREL S0
Modens - Htalia — Viale Corassori, 62

Producatorul pentru eliberarea seniei de produs: Industria lraliana Jutepratori TRED S0
Rio Saliceto (RE)- lalia — Via Affarosa, 4

2. DEMUMIRIA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MICROAMOX 300g/kg, premix pentru fura) medicamentat la suine
Amoxicilina trihidrat

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 81 A ALTOR INGREDIENTL
1600 g de premix contin: '

Substantu activa

Amoxicilina trihidrat echivalent cu amoxicilina baza 300 ¢

4. INDICATH

Se administreaza in tratamentul infectiilor iocalizate sau septicemice determinute ol Do
Gram-pozitive sau Gram-negative scnsibile la amoxicilina (determinate de  dveiinolec i
plewropreumoniae, Pasteurella multocida, Streplococeus suis).

-

5. CONTRAINDICATIH

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa, la cefalosporine e
dintre excipienti.

Amoxicilina nu se administreaza la porcii de Guineea i la lepuri.

6. REACTH ADVERSE

Nu s cunosc.

acd observafi reacfii grave sau alte efecte care nu sunt menjionate T seesl prospod, 8 R
informagi medicul veterinar.

7. SPECH TINTA: suine.

8. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
MICROAMOX se administreaza in amesiee cu furajul in doza de 1250-1500 ¢ - tona do e
conmplet. tinandu-se cont de greutatea corporala si de consumul zilnic de fura) peatru w alimive © Jo
zilnica de 15 mg amoxicilina /kg grentate corporala.
La animalele cu dieta rationata, doza de premix din furaj trebuie crescuta in functic de growate
corporala si de consumul zilnic de furaj.

[1 Consumul de furaj | Kg de premix/ tona de furaj
ﬁ % R I S kg

Tratamentul se administreaza 5 zile consecutiv.
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Y. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRARE A CORECTA
Produsul s¢ administreaza in amestee cu turajul comnplet, in cantitate <
pasala s de consumul de furaj al animaletor.

i TIMP BE ASTEPTARE

Larne 31 organe: 7 zile.

i1, PRECAUTII SPECILALF PENTRE DEPOZITARE
Acest produs medicinal veterinar nu necesita precautit speciale de depozitare in alura de colke INUSHS
erecta depozitare a medicamentelor, Tnchidet: ambalajul tiediat dupa wilizare

s e indemana st vederen copitlorn

Ll ATENTIONARI SPECIALE

Precawiy speciore peniru fievare SPOCIe i
MU exisia,

Precontii speciale pentru uiilizarea Lo animale
Datorita vartabilitati (de ump. geogratics) in materie de s seeptbilitaie o bacterilor in casud
ettlizaris produsalul. se recomanda recoltarea de probe bacteriologice i efvctuaren testelor do
plibilitate pentru microorganismele izolare de la animalele bolnave,

Daca acest lucry nu este posibil, terapia trebuie sa se hazezc pe plan local, pe mformatii
epideminlogice despre sensibitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructinnilor furnizate in SPC poate creste prevalenia bacteriilor
rezistente la substanta activa si poate scadea eficacitatea tratamentului din caura potentialului de
rezistenta incrucisata. )

L uiilizarca produsului trebuie sa se tina cont de politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene,

Precaurii speciale care trebuie Tuate de persocia care administreaza produsud medicing! velering:
let animuaie:

Amoxiciling poate provoca reacti alergice Ja oameni daca este ingerata, inhalata sau se inta in
cantact el ea. Aceste reactil pot produce socuri anafilactice.

Persoanzle cu hipersensibilitate cunoscuta Ja amoxiciling trebuie sa evite contactul eu produsul,
Puriati cchipamient de protectie adecvar, mantist, mases si ochelati in tmpul manipularii produsulus
medicinal veterinar, A nu se ingera si inhala.

1

Incazal aparitiel simptomelor specifice reactiilor alergice (urticarie. eruptii cutanate. edene,
dificultati i respiratic). consultati medicul,

Dtilizarea i timpud gestatiei lactatioi

Anuwse utibza i thmpul lactatie],

Mo se cunoaste niciun efect leratogenic sau embriotoxic al amoxiciline;.

Utilizarea in timpul gestatici si lactatiei se va face numai in conformitate cu evaluares benetionirise
electuata de medicul veterinar responsahil.,

Interactiuni cu alie produse medicingle saiealte forme de interactinne

Produsul nu ar trebui administrat concomitent cu alte medicamente bacteriostatice.

Supradozare (simptome, proceduri in cuz de urgenta, aatidoturi), daca este cazul

Amoxicilina este bine tolerata cand se administreaza oral. chiar la doze mai mar; decar cele
preserise. Reactiile alergice ce pot sa apara la animalele sensibile pot fi tratate prompt cu adrenalina
St COrtizon.

Tncompaiibilifats

In ahsenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar 1u trebuie amestecar cu alte
produse medicinale veterinare,

3. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMIN'A‘REA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR DERIVATE

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Selicitafi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor

Lcare numai sunt necesare, Aceste masuri contribuie | protectia mediufui.
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id. MWTIUN FA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §T CONDITIE a1 Rubiicie

PRIVIND ELIBE RARF:X SI UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar. Produsul se elibereaza nun ai pe baza de reteta veterinarit.

15. DATA EXPIRARIL: MM/YY
Perioade de valabilitare a produsului dupa de whm’eu o ambalaidui: 5 lunt
Perioada de valabilitate a produsulul dupa incorporer & in furag: 6 luni

16. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DALY ELHOHL

PROSPECTUL
Decembirie 2016

17. NUMARUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZART:
[RESISE !

18. NUMARUL 0OF FABRICATIEY AL SERIEI DE PRODUS:

19, ALTE INFORMATIL
Dimensivoi de ambalaj:

Ambalajul primar: saci de polictilena de 10 ke st de 25 kg, md Pl un capat cu o brgas de plae

si etichetaii cu o eticheta adeziva in care sunt trachite toate carseterisiicile produsiitie,

Ambalajul secundar: cutii de carton sigilate cu banda adeziva si &.,mh' il prooo i Cu S

aprobata. '
Intr-o cutie de carton este pu> un sac de 10 kg sau de 23 kg
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercilizare.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veteringr. viw fugdin =& cORldi

reprezentantul local al detinatorului autorizatiel de caomercializare.
8.C. STELBAN COM S.R.L,

B-dul Tuliu Maniu, nr. 94-100

061112, Bueuresti (sector 6) — Romania

Tel: 021.434.84.52





