[Versiunea 9.1, 11/2024]

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Ta

MOXAPULVIS 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanta activi:
Amoxicilind trihidrat 574 mg (echivalent cu amoxicilind 500 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Carbonat de sodiu monohidrat

Lactoza monohidrat

Pulbere omogend, fing, alba spre alb-crem.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini, rate, curci, porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La gdini, curci si rate: Pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilina.

Porci: Pentru tratamentul pasteurelozei cauzatd de Pasteurella multocida susceptibild la amoxicilini si
pentru tratamentul infectiilor cauzate de Streprococcus suis.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la iepuri, hamsteri, gerbili si porci de guineea sau orice alte erbivore mici.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la penicilind sau la alte substante din grupul beta-
lactamicelor sau la oricare dintre excipienti.

3.4  Atentioniri speciale

Porci: Ingerarea produsului de cétre animale poate fi alteratd din cauza bolii. In cazul unui consum
insuficient de apd, animalele trebuie tratate parenteral.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti:

Nu are efect impotriva organismelor care produc beta-lactamaza. Utilizarea produsului trebuie si fie in
conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

agentilor patogeni tinta.



Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice si pe

cunoasterea susceptibilititii agentilor patogeni tinta la nivel de fermd sau la nivel local/regional.

Administrarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la amoxicilin si poate scadea eficacitatea tratamentului.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare sau
contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca reactii incrucisate la cefalosporine si
vice versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave.

Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daca stiti ca sunteti sensibil sau daca ati fost sfatuit sa
nu lucrati cu astfel de produse.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare grija, pentru a evita expunerea, ludnd toate masurile
de precautie recomandate.

Dacid dezvoltati simptome ca urmare a expunerii, precum o iritatie a pielii, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau
ochilor sau dificultdti respiratorii sunt simptome mult mai grave care necesita asisten{d medicald de
urgenta.

Evitati inhalarea prafului. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de
protectie personal constdnd din masca respiratorie de unica folosinta in conformitate cu Standardul
European EN149, fie un aparat de respiratic conform cu Standardul European EN140 cu un filtru
conform cu EN143 si trebuie purtate manusi.

Spélati orice portiune de piele expusd dupd manipularea produsului medicinal veterinar sau a apei
medicamentate. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Gaini, rate, curci i porci

Frecventd nedeterminata Reactii alergice*, hipersensibilitate
(nu poate fi estimata din datele disponibile):

* pot fi ocazional grave.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Studiile de
laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice.




Utilizati numai in conformitate cu evaluarea risc-beneficiu efectuata de medicul Véterinar responsabil.
It

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Amoxicilina isi exercitd actiunea bactericida prin inhibarea sintezei peretelui celular bacterian in timpul
TR . e el . . . Gy

multiplicarii. Prin urmare, nu este compatibila cu antibiotice bacteriostatice (de exemplu, tetracigline,

macrolide si sulfonamide) care inhiba multiplicarea. o

Sinergismul are loc cu antibiotice B-lactamice si aminoglicozide.
3.9 Ciide administrare si doze
Administrare in apa de baut.

Pregatiti solutia cu apa potabila proaspata, imediat inainte de administrare. Orice apa medicamentati
care nu este consumata in termen de 24 ore trebuie eliminata, iar apa de baut medicamentati trebuie
inlocuita.

Pentru a asigura consumul de apa medicamentata animalele nu ar trebui si aiba acces la nicio alta
sursa de apa in timpul tratamentului. Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis
greutatea corporala. Ingerarea de apa medicamentata depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a
obtine doza corectd, poate fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei de amoxicilina. Se
recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor.

In functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

x mg produs medicinal veterinar /  greutatea corporald medie (kg)
kg greutate corporald per zi a animalelor ce trebuie tratate _ X Mg produs medicinal veterinar

consumul mediu zilnic de apa (I/animal) litru de apd de baut

Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar este de 65 g/l. La aceasti concentratie pot fi
prezente particule mici $i o usoard opalescentd datorita precipitirii carbonatului de calciu.

La finalul perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apa trebuie spilat corespunzitor, pentru a
evita administrarea de cantitdti sub-terapeutice ale substantei active.

Gaini:

Doza recomandata este de 15 mg amoxicilind trihidrat (echivalent cu 13,1 mg amoxicilind) per kg
greutate corporald per zi (corespunzand cu 27 mg produs medicinal veterinar /kg greutate
corporala/zi)

Perioada totald de tratament trebuie sa fie de 3 zile sau, in cazuri severe, de 5 zile.

Rate:

Doza recomandaté este de 20 mg amoxicilina trihidrat (echivalent cu 17,4 mg amoxicilina)/kg greutate
corporald per zi (corespunzand cu 35 mg produs medicinal veterinar /kg greutate corporala/zi) timp de
3 zile consecutive.

Cureci:

Doza recomandaté este de 15-20 mg amoxicilina trihidrat (echivalent cu 13,1-17,4 mg amoxicilini)/kg
greutate corporald per zi (corespunzand cu 27-35 mg produs medicinal veterinar /kg greutate
corporald/zi) timp de 3 zile sau, in cazuri severe, timp de 5 zile.

Porci:

Pentru tratamentul pasteurelozei: Administrare fn apa de baut a 20 mg amoxicilina trihidrat (echivalent
cu 17,4 mg amoxiciling)/kg greutate corporala (corespunzand cu 35 mg produs medicinal veterinar /kg
greutate corporald) zilnic.

Doza trebuie impartitd si administrata la intervale de aproximativ 12 ore pe o perioada de pana la 5 zile.



Pentru tratamentul infectiilor cauzate de Streprococcus suis: Administrare in apa de baut a 20 mg
amoxicilina trihidrat (echivalent cu 17,4 mg amoxicilina)/kg greutate corporald (corespunzéind cu 35 mg
produs'medicinal veterinar /kg greutate corporald) zilnic timp de 4 zile.

Nu sunt disponibile informatii privind compatibilitatea produsului medicinal veterinar cu biocidele sau
aditivii pentru hrana animalelor din apa de baut.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

[n caz de supradozaj, tratamentul trebuie s fie simptomatic. Nu este disponibil un antidot specific.

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 dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Gaini (carne §i organe): 1zi

Rate (carne si organe): 9 zile
Curci (carne si organe): 5 zile
Porci (carne si organe): 2 zile

Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate sd produca oud pentru consum uman.

4, INFORMATH FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJO1CAO04.
4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este un antibiotic bactericid dependent de timp, apartinand grupului semisintetic de
peniciline, care actioneaza prin inhibarea sintezei peretilor celulelor bacteriene in timpul replicarii
bacteriene. Are un spectru larg de activitate Impotriva bacteriilor Gram pozitive si Gram negative si isi
datoreaza activitatea inhibarii dezvoltarii structurii tip retea a peptidoglicanului din peretele celular al
bacteriei.

Existd trei mecanisme principale de rezistenta la beta-lactamice: productia de beta-lactamaza,
productia de proteine care leagd penicilina (PBP) si penetrarea redusd a membranei exterioare. Unul
dintre cele mai importante este inactivarea penicilinei de catre enzimele beta-lactamaza produse de
anumite bacterii. Aceste enzime sunt capabile si scindeze inelul beta-lactamic al penicilinelor,
ficandu-le inactive. Beta-lactamaza poate fi codificati in gene cromozomiale sau plasmidice.
Rezistenta incrucisata se observa intre amoxicilina si alte peniciline, in special cu aminopenicilinele.
Ratele de rezistentd observate sunt variabile.

4.3 Farmacocinetica

Amoxicilina este bine absorbita dupd administrarea orald si este stabild in prezenta acizilor gastricl.
Excretia amoxicilinei are loc in principal in forma neschimbata, prin rinichi, rezultand fntr-o
concentratie mare in tesutul renal si in urind. Amoxicilina este bine distribuita in lichidele corporale.
Studiile asupra pasarilor au indicat ca amoxicilina este distribuitd si eliminata mai rapid ca in cazul
mamiferelor. Biotransformarea a parut sa fie o cale mai importantd de eliminare la pésari decat la
mamifere.
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S. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu’ trebuie amestecat cu 4lte
produse medicinale veterinare. ‘

5.2 Termen de valabilitate

Punga:

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire, conform indicatiilor: 24 ore.

Flacon:

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire, conform indicatiilor: 24 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Punga:
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Flacon:
A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Punga laminatd multistratificata (poliester/folie de aluminiu/polietilena).

Flacoane rotunde, albe, din polietilend de inalta densitate, care se inchid cu un capac din polipropilena
cu un strat interior de carton/aluminiu/PE.

Dimensiuni de ambalaj: punga de 1 kg, flacon de 100 g, flacon de 1 kg

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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 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

V.M.D. n.v.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230085



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primgi?ﬁutoriziri: 20.05.2018

0, . 'DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
“PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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).



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Toate informatiile de pe ambalajul secundar vor aparea pe eticheta de pe ambalajului primar (pungd)
Fara ambalaj secundar .

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MOXAPULVIS 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine: Amoxicilina trihidrat 574 mg (echivalent cu amoxicilina 500 mg)

b. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 kg

| 4. SPECII TINTA ]

Vo e

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare i apa dé baut

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |
Perioada de asteptare:
Gaini (carne si organe): 1 zi
Rate (carne si organe): 9 zile
Curci (carne si organe): 5 zile
Porci (carne si organe): 2 zile

Nu este autorizatd utilizarea la paséri care produc oud sau sunt destinate sa produci oud pentru consum
uman.

/8. DATA EXPIRARI ]

Exp. {Il/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 24 ore.



(9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

(10, MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE™

A se c‘iﬁ\prospectul inainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $1 iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

( 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

V.MD. n.v.

14. NUMERELF AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230085

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE, AMBALAJUL PRIMAR

Toate informatiile de pe ambalajul secundar vor aparea pe eticheta de pe ambalajului primar
(flacon) :

Fara ambalaj secundar

u DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ' T

MOXAPULVIS 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare gram contine:

Amoxicilina trihidrat 574 mg (echivalent cu amoxicilini 500 mg)

|3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100 g
1 kg
| 4. SPECH TINTA ]
Vo9
& 2 A .
| 5. INDICATH B
| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]
Perioada de asteptare:
Gdini (carne §i organe): 1 zi
Rate (carne si organe): 9 zile
Curci (carne si organe): 5 zile
Porci (carne si organe): 2 zile

Nu este autorizata utilizarea la pasiri care produc oud sau sunt destinate si producd oud pentru consum
uman.



(8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi dagchidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 24 ore.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

( 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

V.M.D. n.v.

( 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230085

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

MOXAFULVIS 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut

2. Compozitie

Fiecare gram contine:
Substanta activa:
Amoxicilina trihidrat 574 mg

(echivalent cu amoxicilind 500 mg)

Pulbere omogeni, find, alba spre alb-crem.

3. Specii tinta

v adPe

Gaini, rate, curci si porci.

4. Indicatii de utilizare

La gaini, curci si rate: Pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilina.
Porci: Pentru tratamentul pasteurelozei cauzatd de Pasteurella multocida susceptibild la amoxicilind si
pentru tratamentul infectiilor cauzate de Strepfococcus suis.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la iepuri, hamsteri, gerbili si porci de guineea sau orice alte erbivore mici.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la penicilina sau la alte substante din grupul beta-
lactamicelor sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Porci: Ingerarea produsului de cétre animale poate fi alterata din cauza bolii. In cazul unui consum
insuficient de apd, animalele trebuie tratate parenteral.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Nu are efect impotriva organismelor care produc beta-lactamaza. Utilizarea produsului trebuie s fie in
conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentului
agentilor patogeni tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni tintd la nivel de fermd sau la nivel
local/regional. Administrarea produsului in afara instructiunilor furnizate in prospectul poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilind si poate scadea eficacitatea tratamentului.




Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: ,
Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare sau
contactul cu pielea. Hipersensibilitatea Ia peniciline poate provoca reactii incrucisate la cefalosporige si
vice versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave.

Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daca stiti c@ sunteti sensibil sau daca ati fost sfituit si
nu lucrati cu astfel de produse.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare grijd, pentru a evita expunerea, luand toate masurile
de precautie recomandate.

Daca dezvoltati simptome ca urmare a expunerii, precum o iritatie a pielii, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.. Umflarea fetei, a buzelor sau
ochilorsau dificultati respiratorii sunt simptome mult mai grave care necesitd asistenti  medicald de
urgenta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
din masci respiratorie de unici folosinta in conformitate cu Standardul European EN149, fie un aparat
de respiratie conform cu Standardul European EN140 cu un filtru conform cu EN143 si trebuie purtate
manusi.

Spalati orice portiune de piele expusa dupa manipularea produsului medicinal veterinar sau a apei
medicamentate.

Spélati-va pe mdini dupi utilizare.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Studiile de
laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice.

Utiliza{i numai in conformitate cu evaluarea risc-beneficiu efectuata de medicul veterinar responsabil

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Amoxicilina isi exercitd actiunea bactericida prin inhibarea sintezei peretelui celular bacterian in timpul
multiplicarii. Prin urmare, nu este compatibild cu antibiotice bacteriostatice (de exemplu, tetracicline,
macrolide si sulfonamide) care inhiba multiplicarea. Sinergismul are loc cu antibiotice 8-lactamice si
aminoglicozide.

Supradozaj:
In caz de supradozaj, tratamentul trebuie si fie simptomatic. Nu este disponibil un antidot specific.

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

7. Evenimente adverse

Gdéini, rate, curci si porci.

Frecventd nedeterminati Reactii alergice*, hipersensibilitate
(nu poate fi estimata din datele disponibile):

* pot {1 ocazional grave.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs.



Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intéi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezeatantul local al detindtorului autorizatiei de comercializar folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

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

Administrare in apa de baut.

Pregatiti solutia cu apa potabild proaspitd, imediat inainte de administrare. Orice apa medicamentata
care nu este consumati in termen de 24 ore trebuie eliminati, iar apa de baut medicamentata trebuie
inlocuita.

Pentru a asigura consumul de apd medicamentatd, animalele nu ar trebui sd aiba acces la nicio altd
sursd de apa in timpul tratamentului. Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis
greutatea corporald. Ingerarea de apa medicamentata depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a
obtine doza corectd, poate fi necesara ajustarea corespunzatoare a concentratiei de amoxicilina. Se
recomanda utilizarea de echipamente de méasurare calibrate corespunzator.

in functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnica exacta a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

x mg produs medicinal veterinar / , greutatea corporalia medie (kg)
kg greutate corporald per zi a animalelor ce trebuie tratate _ X mg produs medicinal veterinar
consumul mediu zilnic de apd (I/animal) litru de apd de baut

Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar este de 65 g/l. La aceasta concentratie pot fi
prezente particule mici si o usoara opalescentd datorita precipitarii carbonatului de calciu.

La finalul perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apa trebuie spalat corespunzétor, pentru a
evita administrarea de cantititi sub-terapeutice ale substantei active.

Gaini:

Doza recomandati este de 15 mg amoxicilind trihidrat (echivalent cu 13,1 mg amoxicilina) per kg
greutate corporala per zi (corespunzand cu 27 mg produs medicinal veterinar /kg greutate corporala/zi)
Perioada totali de tratament trebuie si fie de 3 zile sau, in cazuri severe, de 5 zile.

Rate:

Doza recomandati este de 20 mg amoxicilina trihidrat (echivalent cu 17,4 mg amoxicilind)/kg greutate
corporali per zi (corespunzind cu 35 mg produs medicinal veterinar /kg greutate corporald/zi) timp de
3 zile consecutive.

Curei:

Doza recomandati este de 15-20 mg amoxicilini trihidrat (echivalent cu 13,1-17,4 mg amoxicilina)/kg
greutate corporald per zi (corespunzénd cu 27-35 mg produs medicinal veterinar /kg greutate
corporala/zi) timp de 3 zile sau, in cazuri severe, timp de 5 zile.

Porci:

Pentru tratamentul pasteurelozei: Administrare in apa de baut a 20 mg amoxicilind trihidrat (echivalent
cu 17,4 mg amoxicilind)/kg greutate corporala (corespunzand cu 35 mg produs medicinal veterinar /kg
greutate corporald) zilnic

Doza trebuie impartita si administrata la intervale de aproximativ 12 ore pe o perioad de pénd la 5 zile.

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de Streptococcus suis: Administrare in apa de bdut a 20 mg

amoxicilina trihidrat (echivalent cu 17,4 mg amoxicilind)/kg greutate corporala (corespunzand cu 35 mg
produs medicinal veterinar /kg greutate corporald) zilnic timp de 4 zile.
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Nu sunt disponibile informatii privind compatibilitatea produsului medicinal veterinar cu biocidele sau
aditivii pentru hrana animalelor din apa de baut.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Porci: Ingerarea produsului de cétre animale poate fi alteratd din cauza bolii. in cazul unui consum
insuficient de apd, animalele trebuie tratate parenteral. ‘

Administrarea produsului medicinal veterinar trebuie bazati pe testele de susceptibilitate si luand in
considerare politicile oficiale si locale antimicrobiene.

10. Perioade de asteptare

Géini (carne §i organe): 1zi
Rate (carne si organe): 9 zile
Curci (carne si organe): 5 zile
Porci (carne si organe): 2 zile

Nu se utilizeaza la paséri care produc oua sunt destinate sd producd oud pentru consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Pungi:

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupi Exp. Data
expirdrii se refera la ultima zi a lunii respective..

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire, conform indicatiilor: 24 ore.

Flacon:

A se piéstra la temperaturd mai micé de 25 °C.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe eticheta dupa Exp. Data
expirdrii se refera la ultima zi a lunii respective..

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire, conform indicatiilor: 24 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

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
230085
Pungd de 1 kg.

Flacoane de 100 g si 1 kg.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883, Roméania
Tel: +40 31845 1646






